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Instructions for Use English

IRM®

Intermediate Restorative Material

Powder/Liquid Version For Hand Mixing

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.
USA: Rx only.
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Lot number, expiration date and correspondence

Product description

IRM® restorative is a polymer-reinforced zinc oxide-eugenol composition.
The products comply with the specification of ISO 3107 for type Il materials.

Intended purpose
Temporary restoration and base under non-adhesive filling materials.

Indications
« Intermediate (temporary, less than one year) direct restorative filling material.
« Base material under non-resin-containing permanent restorations.

Contraindications

« Use with patients who have a known hypersensitivity or severe allergic reaction to
eugenol or any of the other components.

< Direct pulp-capping.

« Base under resin-containing adhesives, restoratives or cements.

Delivery forms
* A powder/liquid version for hand mixing.

Alternatively available as:
* IRM® Caps™ restorative for machine mixing.

Composition

Powder: Liquid:

« Zinc oxide « Eugenol
« Polymethylmethacrylate « Acetic acid
* Zinc acetate

< Propionic acid



2 Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other
chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

2.1 Warnings

Liquid contains eugenol. Powder contains polymethylmethacrylate. Components and

mixed material may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic

contact dermatitis in susceptible persons.

+ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of
skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.

2.2 Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the
restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

« Tightly close bottles immediately after use.

Increased temperature and/or humidity reduce available working time and accelerate

setting time. Material will set faster in the mouth than at the bench. Do not use bench

cure rates to judge mouth cure rates.

The product should be mixed in proportions of two levels scoops powder to three

drops liquid' for optimum performance. The mixed material should be homogeneous

and streak free prior to application. Variations may affect the strength and durability
of the material.

* Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling dust particles from powder.

« The liquid bottle contains excess liquid for the amount of powder in one powder bot-
tle. Providing excess allows for some natural liquid evaporation over repeated open-
ings. Liquid bottle (containing remaining liquid) should be discarded and properly
disposed after all powder is used. Remaining liquid may become brown in color and
should not be further used.

' For tests according to ISO 3107 the recommended powder : liquid ratio is 1 g : 0.2 ml by weight.



« Interactions:
— Do not use this product in conjunction with (meth)acrylate-based dental materials
since it may interfere with the hardening of the (meth)acrylate-based dental mate-
rials.

2.3 Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

« Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

2.4 Storage conditions
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Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction

of the product.

« Store with original (not dropper cap) caps tightly closed in a well-ventilated place at
temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).

« Allow material to reach room temperature prior to use.

« Do not store with or near materials containing (meth)acrylate resin components.

« Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Cavity preparation

. Isolate the field of operation in preferred manner. Rubber dam is recommended.

2. Cavity preparation must provide for the mechanical retention of the product.

3. If caries is present, completely excavate using low-speed and/or hand instrumenta-
tion.

4. Place matrix and wedge where indicated.

5. Gently dry preparation with cotton pellet. Avoid desiccation.

Pulp protection

1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see complete Instruc-
tions for Use).

Dispensing and mixing

. Before dispensing, fluff powder (tumble the powder bottle) to assure uniform bulk
density of contents. Fill measuring scoop to excess without packing.

Level scoop with the bottle insert. Dispense two level scoops of powder onto a
clean, non-absorbent mixing pad or glass slab. Larger restorations may require ad-
ditional scoop(s).

Using the dropper cap, dispense three drops of liquid for two level scoops of pow-
der. After dispensing liquid, replace original cap immediately to prevent evaporation
and subsequent contamination.

Premature setting of material.
A Reduced working time.
1. Keep powder and liquid separated until ready for spatulation.

N
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4. Use a spatulation technique that quickly and thoroughly combines 50% of the dis-
pensed powder into all the dispensed liquid.
5. Bring the remaining powder into the mix in two or three increments and spatulate
thoroughly. The mix should be completed in approximately 1 minute.
6. Technique Tips:
« A proper mix will appear quite stiff and should be stropped (wiped vigorously) for
5 to 10 seconds.
« A proper mix results in a working consistency that is smooth and adaptable. If
a dry, stiff or rubbery mix is obtained, additional liquid may be incorporated. If a
sticky and soft mix is obtained, more powder may be added. Slight increments of
powder should be incorporated until proper consistency is reached.

3.4 Placement
1. Mixed material may be carried to the preparation with suitable placement instrument.
Adapt, contour and shape with appropriate instruments. Technique Tip: Dipping the
instrument into dry powder left on the pad before using to adapt material will facilitate
placement and minimize sticking.

3.4.1 Use as intermediate restorative material

. Trim excess material. Material may be smoothed by lightly burnishing. Initial set oc-
curs approximately 5 minutes from start of mixing. Increased temperature, humidity,
and powder/liquid ratio may accelerate set.

2. Upon set, remove matrix band if present. Check and adjust occlusion as needed.

Additional carving or occlusal adjustment may be accomplished with a round bur.

Avoid gouging material with sharp burs at high speed. Additional polishing is not

recommended.

Periodically evaluate the intermediate restoration until final restoration is indicated.

The intermediate restoration should be removed and final restoration completed

within 1 year of placement.

w

3.4.2 Use as protective base
The product is a protective base for non-resin-containing restorative material, such as
amalgam or gold.

Possible interactions with other dental materials.

Restoration failure.
1. Do not use the product in conjunction with resin-based adhesives,

varnishes or restoratives since eugenol may interfere with hardening
and cause softening of (meth)acrylate-based dental materials.

1. Apply mixed material to desired dentin surfaces and depth.

2. Following completion of set (approximately 7 minutes from start of mixing) cavity
refinement may be completed.

3. Complete restoration per restorative material manufacturer's Instructions for Use.



4 Hygiene

4.1 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

5 Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD”

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number (LOT)

« Expiration date (EXP)

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010CEM03P6

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15

[These Instructions for Use are based on Master Version 08]



Mode d'emploi Francais

IRM®

Matériau de restauration intermédiaire

Version poudre/liquide pour mélange manuel

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire par
des professionnels qualifiés.
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IRM® est un matériau de restauration a base d’oxyde de zinc-eugénol renforcé par
un polymeére.

Ce produit est conforme aux exigences de la norme ISO 3107 relative aux matériaux
de type Il

Usage prévu
Restauration provisoire et base sous les matériaux d’obturation non adhésifs.

Indications

* Matériau d’obturation pour les restaurations directes intermédiaires (temporaires,
inférieures a un an).

* Base sous les restaurations définitives ne contenant pas de résine.

Contre-indications

« Utilisation sur des patients présentant une hypersensibilité ou une allergie connue a
I'eugénol ou a I'un des autres composants.

« Coiffage pulpaire direct.

» Base sous les matériaux de restauration, adhésifs ou ciments contenant de la résine.

Présentations
« Version poudre/liquide pour mélange manuel.

Disponible également en capsule :
* IRM® Caps™ matériau de restauration pour mélange mécanique.
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2.2

Composition

Poudre : Liquide :

* Oxyde de zinc * Eugénol

« Polyméthylméthacrylate « Acide acétique

« Acétate de zinc
« Acide propionique

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi

que des consignes particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du pré-
sent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

« Ce pictogramme est le symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous
alerter sur les dangers potentiels de blessure corporelle.

« Respectez tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le liquide contient de I'eugénol. La poudre contient du polyméthylméthacrylate. Les

composants et le matériau mélangé peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et la

muqueuse buccale, et occasionner une dermatite de contact allergique chez les per-
sonnes sensibles.

- Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et toute lésion
potentielle de la cornée. En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiatement
et abondamment a I'eau et consulter un médecin.

- Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et toute réaction
allergique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la
peau. Dans ce cas, éliminer le matériau avec du coton et de I'alcool, puis laver abon-
damment avec du savon et de I'eau. En cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée,
cesser |'utilisation du produit et consulter un médecin.

- Eviter tout contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer la muqueuse abondamment a I'eau et recracher/évacuer I'eau. Si l'inflamma-
tion de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par ce mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec ce mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien dentaire.

« Conformément aux bonnes pratiques locales, I'équipe de soins dentaires comme les
patients doivent bénéficier de mesures de protection telles que des lunettes et une
digue en caoutchouc.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
entrainer I'échec de la restauration. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Fermer hermétiquement les flacons immédiatement aprés usage.
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* Une température et/ou une humidité élevées réduisent le temps de travail disponible

et accélerent la prise. Le matériau prendra plus rapidement dans la bouche qu'a
I'extérieur. Ne pas utiliser le temps de polymérisation a I'extérieur comme référence
pour le temps de polymérisation en bouche.
Pour des performances optimales, le produit doit étre mélangé dans les proportions
suivantes : deux dosettes rases de poudre pour trois gouttes de liquide'. Le matériau
mélangé doit étre parfaitement homogéne avant I'application. Des variations peuvent
affecter la résistance et la longévité du matériau.

- Utiliser le produit dans une zone bien ventilée. Eviter d’inhaler les particules de pous-
siére de la poudre.

« Le flacon de liquide a une contenance supérieure au volume nécessaire pour un
flacon de poudre. L'excés de liquide compense I'évaporation naturelle du liquide
aprés des ouvertures répétées. Aprés utilisation compléte du flacon de poudre, le
flacon de liquide (contenant le surplus) doit étre correctement éliminé. Le liquide
résiduel peut devenir marron. Dans ce cas, ne plus l'utiliser.

« Interactions :

— Ne pas utiliser ce produit en association avec des matériaux dentaires a base de
résine (méth)acrylate dans la mesure ou il risque de perturber leur durcissement.

Réactions indésirables

« En cas de contact avec les yeux : Irritation et [ésion possible de la cornée.

« En cas de contact avec la peau : Irritation ou réaction allergique possible. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.

« En cas de contact avec les membranes muqueuses : Inflammation (voir 2.1 Mises en
garde).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées peuvent raccourcir la durée de conservation

et entrainer un dysfonctionnement du produit.

« Conserver le produit avec les bouchons d’origine (et non pas le compte-goutte) bien
fermés et dans un endroit bien ventilé a des températures comprises entre 10 °C et
24 °C.

< Laisser au produit le temps d’atteindre la température ambiante avant utilisation.

* Ne pas stocker avec ni a proximité de(s) matériaux contenant de la résine (méth)-
acrylate.

< Protéger le produit de 'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption.

Instructions étape par étape

Préparation de la cavité

. Isoler le champ opératoire de la fagon souhaitée. L'usage de la digue est recom-
mandé.

2. La préparation de la cavité doit impérativement permettre la rétention mécanique du

produit.

En présence de caries, procéder a I'excavation compléte des tissus cariés a l'aide

d'instruments a vitesse lente et/ou d'instruments manuels.

Placer la matrice et les coins la ou nécessaire.

Sécher doucement la préparation avec des boulettes de coton. Eviter le desséche-

ment.

w
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' Pour les tests conformes & la norme ISO 3107, le rapport poudre/liquide recommandé est de 1 g pour
0,2ml.



3.2 Protection de la pulpe
1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de
1 mm) d’un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant fond de
cavité a I'hydroxyde de calcium Dycal® voir le mode d’emploi complet).

3.3 Application et mélange

1. Avant de verser la poudre, I'aérer (tamponner le flacon de poudre) pour assurer une
densité uniforme. Remplir la dosette sans tasser le contenu.

2. Niveler la dosette avec l'insert du flacon. Déposer deux doses de poudre sur un
bloc de mélange propre et non absorbant ou une plaque de verre. Les restaurations
larges peuvent requérir I'ajout d’une/de dose(s) supplémentaire(s).

3. En utilisant le compte-goutte, déposer trois gouttes de liquide sur deux doses de
poudre. Aprés I'ajout du liquide, replacer le bouchon d’origine immédiatement pour
éviter I'évaporation ou une contamination.

Prise prématurée du matériau.

Réduction du temps de travail.
1. Ne pas mélanger la poudre et le liquide avant d’étre prét pour la

spatulation.

4. Utiliser une technique de spatulation qui mélange rapidement et minutieusement

50% de la poudre versée dans la totalité du liquide utilisé.

5. Verser ensuite la poudre restante dans le mélange en deux ou trois incréments et
spatuler minutieusement. Le mélange doit durer approximativement 1 minute.
6. Conseils techniques :

« Un mélange adéquat apparaitra plutét solide et devra étre spatulé (essuyer vigou-
reusement) pendant 5 a 10 secondes.

» Un mélange adéquat aura une consistance lisse et malléable. Si le mélange est
dur, sec ou caoutchouteux, il est possible d’ajouter du liquide. Si le mélange obte-
nu est collant ou mou, il est possible d’ajouter de la poudre. Des petits incréments
de poudre doivent étre incorporés jusqu’a obtention de la consistance appropriée.

3.4 Application
1. Appliquer le matériau mélangé sur la zone préparée avec un instrument adapté.
Adapter, ajuster et mettre en forme avec les instruments appropriés. Conseil tech-
nique : Tremper l'instrument dans la poudre restant sur le bloc avant de mettre en
place le matériau facilite I'application et minimise I'adhésion a l'instrument.

3.4.1 Utilisation en tant que matériau de restauration intermédiaire

. Retirer 'excés de matériau. Le matériau peut étre lissé par un brunissage léger. La
prise initiale débute environ 5 minutes aprés le début du mélange. La prise peut
étre accélérée par une température, une humidité et un rapport poudre/liquide plus
élevés.

Une fois la prise effectuée, retirer la matrice le cas échéant. Vérifier et ajuster 'occlu-
sion selon les besoins. Utiliser une fraise boule pour les éventuel(le)s retouches sur la
forme ou ajustements occlusaux. Eviter d’entailler le matériau en utilisant des fraises
tranchantes a vitesse élevée. Il est déconseillé d’effectuer un polissage supplémen-
taire.

Surveiller régulierement la restauration intermédiaire jusqu’a ce que la restauration
définitive soit indiquée. La restauration intermédiaire doit étre retirée et la restaura-
tion définitive réalisée en I'espace d’'un an apreés 'application.
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3.4.2 Utilisation comme une base protectrice
Ce produit est une base protectrice pour les matériaux de restauration ne contenant pas
de résine tels que les amalgames ou l'or.

Interactions possibles avec d’autres matériaux dentaires.

Echec de la restauration.
1. Ne pas utiliser le produit en association avec des adhésifs, des ver-
nis ou des matériaux de restauration a base de résine car I'eugénol

peut interférer avec le durcissement des matériaux dentaires a base
de (méth)acrylates et entrainer leur ramollissement.

1. Appliquer le matériau mélangé sur les surfaces dentinaires a I'épaisseur désirée.

2. Une fois la prise accomplie (environ 7 minutes a partir du début du mélange), effec-
tuer la finition de la cavité.

3. Réaliser la restauration selon les instructions du fabricant du matériau de restaura-
tion employé.

4 Hygiéne

4.1 Elimination
Eliminer le produit selon les réglementations locales.

5 Numéro de lot (7 ), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.
Le format ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou «<AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
* Numéro de lot (LOT)
» Date de péremption (EXP)
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.
4. |dentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010CEM03P6

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de
ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed en
effectuant une recherche a partir de 'UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur https:/
www.dentsplysirona.com/ifu avec le numéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15



Istruzioni per I'uso Italiano

IRM®

Materiale da restauro prowvisorio

Versione polvere/liquido per miscelazione manuale

ATTENZIONE: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte
di personale specializzato.
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1 Descrizione del prodotto
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Il materiale da restauro IRM® & un composto a base di ossido di zinco-eugenolo rinfor-
zato con polimeri.
Il prodotto & conforme alle specifiche ISO 3107 previste per i materiali di tipo II.

Destinazione d’uso
Restauro provvisorio e base sotto materiali da otturazione non adesivi.

Indicazioni
« Materiale per otturazione diretta intermedia (provvisoria, meno di un anno).
« Base sotto ai materiali da restauro permanenti che non contengono resina.

Controindicazioni

« Uso in pazienti con accertata ipersensibilita o gravi reazioni allergiche all’eugenolo o
a uno qualsiasi degli altri componenti.

< Incappucciamento diretto della polpa.

« Base sotto adesivi, restauri o cementi che contengono resina.

Forme disponibili
« Versione polvere/liquido per miscelazione manuale.

Disponibile in alternativa:
* Materiale da restauro IRM® Caps™, capsule predosate per miscelazione automatica.

Composizione

Polvere: Liquido:

* Ossido di zinco « Eugenolo

« Polimetiimetacrilato « Acido acetico

* Acetato di zinco
« Acido propionico



2 Note di sicurezza

Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generale e alle note specifiche ripor-
tate negli altri paragrafi delle presenti istruzioni per I'uso.

Simbolo di allarme per la sicurezza.

«+  Simbolo di allarme per la sicurezza. E utilizzato per indicare all'utiliz-
zatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili lesioni.

2.1 Avvertenze

Il liquido contiene eugenolo. La polvere contiene polimetilmetacrilato. | componenti e il

materiale miscelato possono essere irritanti per pelle, occhi e mucosa orale e possono

causare dermatite allergica da contatto nelle persone sensibili.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante
acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la cute per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di
contatto, possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto con la
pelle, rimuovere il materiale con cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con
sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione cutanea, interrompere I'uso e consulta-
re un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, togliere il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espellere 'acqua. Nel caso in cui la sensibilizzazione
della mucosa persista, consultare un medico.

2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo quanto specificamente indicato

nelle presenti istruzioni per I'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso € a discrezione e sotto la

sola responsabilita dell'odontoiatra.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale in gomma, in conformita con i migliori protocolli locali.

« |l contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud
causare il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come una
diga dentale in gomma.

« Chiudere bene i flaconi immediatamente dopo I'uso.

« Temperature elevate e/o I'umidita riducono il tempo di lavorazione disponibile e ac-

celerano il tempo di indurimento. Il materiale indurisce pit rapidamente in bocca che
non all’'esterno. Non utilizzare i tempi di polimerizzazione extra-orale come indicazio-
ni dei tempi di indurimento in bocca.
Per prestazioni ottimali, il prodotto deve essere miscelato nella proporzione di due
tacche del misurino di polvere e tre gocce liquido'. Prima dell’applicazione, il mate-
riale miscelato deve essere omogeneo e privo di striature. Variazioni possono ridurre
la resistenza e la durevolezza del materiale.

< Usare in ambiente ben ventilato. Evitare I'inalazione di particelle di polvere.

' In base alle prove effettuate secondo le specifiche ISO 3107 il rapporto raccomandato polvere : liquido
edi1g:0,2mldipeso.
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« |l flacone di liquido contiene una quantita in eccesso rispetto alla quantita di polvere
contenuta nel relativo flacone. Cio serve per far fronte alla naturale evaporazione del
liquido conseguente ad aperture ripetute del flacone. | flaconi di liquido (contenenti
dei residui) devono essere eliminati e adeguatamente smaltiti dopo che tutta la pol-
vere e stata utilizzata. Nel caso in cui i residui di liquido diventino di colore marrone,
non dovranno essere ulteriormente utilizzati.

* Interazioni:

— Non utilizzare questo prodotto in combinazione con materiali odontoiatrici basati
su (met)acrilati perché cid potrebbe interferire con il processo di indurimento degli
stessi.

2.3 Reazioni indesiderate

« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi
delle eruzioni cutanee rossastre.

« Contatto con le membrane mucose: Infiammazione (vedere 2.1 Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

3.
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Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-

carne un non corretto funzionamento.

« Conservare con tappo originale ben chiuso (no contagocce) in un locale ben ventilato
a una temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C.

< Prima dell'uso lasciare che il materiale raggiunga la temperatura ambiente.

« Non conservare insieme o vicino a materiali contenenti componenti in resina (met)-
acrilata.

« Proteggere dall'umidita.

« Non congelare.

« Non usare oltre la data di scadenza.

Istruzioni step-by-step

Preparazione della cavita

1. Isolare il campo operatorio nel modo usuale. Si raccomanda I'applicazione della diga
in gomma.

2. La preparazione della cavita deve assicurare la ritenzione meccanica del prodotto.

3. In presenza di carie, eliminarla completamente con strumenti a bassa velocita e/o
manuali.

4. Posizionare matrice e cuneo laddove necessario.

5. Asciugare delicatamente la preparazione con un pellet di cotone. Evitare I'essicazione.

3.2 Protezione della polpa

1. In cavita profonde proteggere lo strato di dentina in prossimita della polpa (inferiore
a 1 mm) con un sottofondo a base di idrossido di calcio (Dycal®, vedere le istruzioni
per 'uso complete).

3.3 Estrusione e miscelazione

1. Prima dell’estrusione, agitare il barattolo per mescolare la polvere fino ad ottenere
una densita uniforme del contenuto. Riempire il misurino all‘eccesso senza pressare.

2. Livellare il misurino con la spatola. Versare due misurini di polvere su un blocchetto
da impasto pulito, non assorbente o su una lastra di vetro. Restauri piu grandi pos-
sono richiedere un numero aggiuntivo di misurini.



3. Utilizzando il tappo contagocce, versare tre gocce di liquido per due misurini di pol-
vere. Dopo avere versato il liquido, richiudere immediatamente con il tappo originale
per prevenire I'evaporazione e la successiva contaminazione.

Indurimento prematuro del materiale.

Tempo di lavoro ridotto.

1. Tenere la polvere e il liquido separati finché non si & pronti per lo
spatolamento.

4. Impiegare una tecnica di spatolamento tale da inglobare rapidamente ed in modo
accurato il 50% della polvere con il liquido.

5. Aggiungere la rimanente polvere nell'impasto in due o tre volte e spatolare accurata-
mente. L'impasto deve essere completato in un minuto circa.

6. Consigli tecnici:

* Un corretto impasto apparira piuttosto denso e andra ammorbidito spatolando vi-
gorosamente per 5-10 secondi.

« Un corretto impasto si presentera con una consistenza omogenea e modellabile.
Se si ottiene un impasto secco, rigido 0 gommoso, pud essere incorporato del
liquido aggiuntivo. Se si ottiene un impasto appiccicoso e molle, si pu6 aggiungere
piu polvere. Si possono aggiungere piccole quantita di polvere fino a raggiungere
la giusta consistenza.

3.4 Applicazione
1. Il materiale miscelato pud essere applicato nella preparazione con strumenti ade-
guati. Adattare, contornare e modellare con strumenti adeguati. Consiglio tecnico:
Immergere lo strumento nella polvere rimasta sul blocchetto prima di utilizzarlo per
modellare il materiale facilita il posizionamento e riduce I'appiccicosita.

3.4.1 Uso come materiale per restauri intermedi

. Eliminare il materiale in eccesso. |l materiale puo essere rifinito leggermente con un
brunitore. L'indurimento iniziale avviene circa 5 minuti dopo l'inizio della miscelazio-
ne. Temperature elevate, umidita e il rapporto polvere/liquido possono accelerare
l'indurimento.

Al momento dell'indurimento, rimuovere I'eventuale matrice presente. Se necessa-
rio, controllare e regolare I'occlusione. Con una fresa a pallina & possibile eseguire
ulteriori regolazioni occlusali e modellazioni. Evitare di penetrare nel materiale con
frese appuntite ad alta velocita. Si sconsiglia un’ulteriore lucidatura.

Valutare periodicamente il restauro provvisorio fino al momento del restauro definiti-
vo. |l restauro provvisorio deve essere rimosso e sostituito con il restauro definitivo
entro un anno dal posizionamento.
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3.4.2 Uso come base protettiva
Il prodotto pud essere usato come base protettiva per materiali da restauro non in resi-
na, come amalgama o oro.

Possibili interazioni con altri materiali odontoiatrici.

Insuccesso clinico.

1. Non usare il prodotto in combinazione con adesivi, vernici o com-
positi a base di resina, poiché I'eugenolo puo interferire con I'induri-
mento e causare un indebolimento dei materiali odontoiatrici a base
di (met)acrilato.




4.

=

. Applicare il materiale miscelato sulle superfici dentinali e in profondita.

. Dopo l'indurimento completo (circa 7 minuti dall’inizio della miscelazione) & possibile
completare la rifinitura della cavita.

Completare il restauro secondo le istruzioni per I'uso del fabbricante del materiale da
restauro utilizzato.
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Igiene

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

Numero di lotto (o7 ), data di scadenza (&) e comunicazioni

. Non usare dopo la data di scadenza.

La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

» Numero di riferimento (REF)

* Numero di lotto (LOT)

» Data di scadenza (EXP)

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010CEM03P6

N

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto &
disponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la
ricerca con 'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu
utilizzando il codice articolo (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15



Gebrauchsanweisung Deutsch

IRM®

Temporares Fullungsmaterial

Pulver-/Flussigkeits-Version fur manuelles Anmischen

ACHTUNG: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal.
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1.4

1.5

IRM® Fillungsmaterial ist ein mit Polymeren verstarkter Zinkoxid-Eugenol-Zement.
Die Produkte entsprechen der Spezifikation ISO 3107 fiir Typ-Il-Materialien.

Zweckbestimmung
Vorlibergehende Versorgung und Unterfiillungsmaterial unter nichtadhasiven Fillungs-
materialien.

Indikationen

« Temporéres direktes Fillungsmaterial (voriibergehend, bis zu einem Jahr).

« Unterfiilllungsmaterial unter permanenten Deckfiillungen, die nicht auf Kunststoff-
basis sind.

Kontraindikationen

« Anwendung bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder schwerer Allergie
gegen Eugenol oder andere Bestandteile des Produkts.

- Direkte Uberkappung.

* Unterfiillungen unter kunststoffhaltigen Adhasiven, Restaurationsmaterialien oder
Zementen.

Lieferformen
* Pulver-/Flussigkeits-Version fiir manuelles Anmischen.

Alternativ erhaltlich als:
* IRM® Caps™ Fullungsmaterial fiir maschinelles Anmischen.

Zusammensetzung

Pulver: Flissigkeit:

« Zinkoxid « Eugenol

« Polymethylmethacrylat « Ethansaure

* Zinkacetat
« Propionsaure



2 Sicherheitshinweise

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicher-
heitshinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschaden hin.
* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise

Die Flussigkeit enthalt Eugenol. Das Pulver enthalt Polymethylmethacrylat. Sowohl

die Einzelbestandteile als auch das angemischte Material kénnen Haut, Augen und

Mundschleimhaut reizen und bei anfélligen Personen eine allergische Kontaktderma-

titis verursachen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer méglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol
entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwen-
dung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktio-
nen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom
Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spilen und das Spllwas-
ser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten,
medizinische Hilfe aufsuchen.

2.2 VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut und Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fillung fiihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

+ Flasche nach Gebrauch sofort fest verschlieRen.

« Erhohte Temperaturen und Luftfeuchtigkeit reduzieren die Verarbeitungszeit und

beschleunigen den Abbindevorgang. Das Material bindet im Mund schneller ab als
unter Laborbedingungen. Verwenden Sie die unter Laborbedingungen ermittelten
Zeiten nicht zur Beurteilung der Aushartezeiten in der Mundhéhle.
Fur optimale Resultate sollte das Produkt im Verhaltnis zwei gestrichene Loffel Pul-
ver zu drei Tropfen Flissigkeit' angemischt werden. Das Material sollte erst appliziert
werden, wenn die Mischung homogen und schlierenfrei ist. Andernfalls verringert
sich eventuell die Festigkeit und Haltbarkeit.

« Das Produkt nur in gut bellfteten Bereichen verwenden. Staubpartikel des Pulvers
nicht einatmen.

' Fur Prifungen gemaf 1ISO 3107 betragt das empfohlene Pulver-Fliissigkeits-Verhéltnis 1 g : 0,2 ml.
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Der Inhalt der Flissigkeitsflasche ist groRer als zum Verarbeiten des Inhalts der
Pulverflasche nétig, da eine natiirliche Verdunstung bei wiederholtem Offnen einkal-
kuliert wurde. Die Flussigkeitsflasche (mit Inhaltsresten) sollte sachgeman entsorgt
werden, wenn das gesamte Pulver verbraucht ist. Flissigkeitsreste kdnnen sich
braun verfarben und sollten nicht mehr verwendet werden.

« Wechselwirkungen:

— Das Produkt nicht in Kombination mit (meth)acrylatbasierten Dentalmaterialien

verwenden, da es deren Ausharten stéren kann.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Reizung und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mdgliche allergische Reaktion. Auf der Haut kann ein
rétlicher Ausschlag auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe 2.1 Warnhinweise).

Lagerbedingungen

UnsachgemaRe Lagerung kann die Haltbarkeit verklrzen und zu Fehlfunktionen des

Produktes flihren.

« Mit Originalkappe (nicht Tropfkappe) fest verschlossen in einem gut bellifteten Raum
bei Temperaturen zwischen 10 °C und 24 °C lagern.

* Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

« Nicht in der Nahe von (meth)acrylathaltigen Produkten lagern.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Kavitdtenpraparation

. Isolieren Sie das Arbeitsfeld wie gewohnt, die Verwendung von Kofferdam wird emp-
fohlen.

Die Kavitat muss fur die Retention des Produkts entsprechend prépariert werden.

. Ist Karies vorhanden, diese vollstandig mit langsamer Geschwindigkeit oder Handin-
strumenten exkavieren.

Platzieren Sie die Matrize mit Keil bei entsprechender Indikation.

Trocknen Sie die Kavitat sorgfaltig mit einem Wattepellet, vermeiden Sie dabei ein
Austrocknen.
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Schutz der Pulpa

1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm) mit einem aushar-
tenden Kalziumhydroxid-Praparat abdecken (Dycal® Calcium Hydroxide Liner, siehe
vollstdndige Gebrauchsinformation).

Portionieren und Anmischen

1. Das Pulver vor der Entnahme lockern (die Pulverflasche stlirzen), um eine gleichma-
Rige Dichte des Flascheninhalts zu gewahrleisten. Einen locker gehauften Messloffel
Pulver entnehmen.

2. Den Uberschuss mit dem Flascheneinsatz abstreifen. Dann zwei gestrichene Lof-

fel Pulver auf einen sauberen, nicht saugfahigen Mischblock oder eine saubere

Glasplatte geben. Bei grofReren Restaurationen sind evtl. mehr Loffel notig.

Mit der Tropfkappe drei Tropfen Fliissigkeit pro zwei gestrichene Loffel Pulver zu-

geben. Danach die Flussigkeitsflasche sofort wieder mit der Originalkappe verschlie-

Ren, um Verdunstung und Verunreinigung zu verhindern.

w



Vorzeitiges Abbinden des Materials.
A Kurze Verarbeitungszeit.

1. Pulver und Flissigkeit missen bis zum Anmischen getrennt bleiben.

4. Mit einem Spatel 50% des entnommenen Pulvers rasch und griindlich mit der ge-
samten entnommenen Flussigkeit vermischen.
5. Das restliche Pulver in zwei bis drei Partien beimengen und grindlich vermischen.

Das Anmischen sollte nicht langer als ca. 1 Minute dauern.

6. Technik-Tipps:

+ Eine gute Mischung erscheint ziemlich fest und sollte 5 bis 10 Sekunden kraftig
mit dem Spatel ausgestrichen werden.

« Eine gute Mischung hat eine glatte und geschmeidige Konsistenz. Wenn die
Mischung zu trocken, fest oder zéh ist, kann noch etwas Flussigkeit zugegeben
werden. Ist die Mischung zu klebrig und weich, sollten schrittweise kleine Mengen
Pulver zugegeben werden, bis die optimale Konsistenz erreicht ist.

3.4 Einbringen
1. Das angemischte Material kann mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat ein-
gebracht werden. Adaptieren, Konturieren und Formen erfolgt mit einem geeigneten
Modellierinstrument. Technik-Tipp: Wenn das Instrument vor dem Adaptieren in tro-
ckene Pulverreste auf dem Mischblock getaucht wird, klebt das Material nur minimal
und lasst sich leichter modellieren.

3.4.1 Verwendung als temporéares Fiillungsmaterial

. Uberschiisse entfernen. Das Material sollte leicht geglattet werden. Der Abbinde-
vorgang setzt nach ungeféhr 5 Minuten ab Mischbeginn ein. Hohere Temperaturen,
Luftfeuchtigkeit und ein verandertes Pulver-/Flissigkeitsverhéltnis konnen den Ab-
bindevorgang beschleunigen.

Ist der Abbindevorgang abgeschlossen, kann die Matrize entfernt werden (falls vor-
handen). Kontrollieren und adjustieren Sie die Okklusion. Weitere Formgebung oder
Adjustieren der Okklusionsflache kann mit einem runden Diamanten erfolgen. Das
Material nicht mit scharfen Frasen mit zu hoher Drehzahl bearbeiten. Zusétzliches
Polieren wird nicht empfohlen.

Kontrollieren Sie die temporére Versorgung regelmaRig bis zum Zeitpunkt der de-
finitiven Versorgung. Eine temporére Versorgung sollte nicht Ianger als ein Jahr im
Mund verbleiben.

N
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3.4.2 Verwendung als schiitzendes Unterfiillungsmaterial
Das Produkt eignet sich fiir Unterfiillungen unter kunststofffreien Restaurationsmateria-
lien, wie z. B. Amalgam oder Gold.

Maogliche Wechselwirkungen mit anderen zahnarztlichen Materialien.

Restaurationsversagen.

1. Das Produkt nicht in Kombination mit kunststoffbasierten Adhasiven,
Lacken oder Restaurationsmaterialien verwenden, da Eugenol bei
(meth)acrylatbasierten Dentalmaterialien das Ausharten stéren und
zu einem Erweichen fiihren kann.
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1. Das Material in der gewiinschten Starke auf die entsprechenden Dentinflachen appli-
zieren.

2. Ist der Abbindevorgang abgeschlossen (ungefahr 7 Minuten ab Mischbeginn), kann
die definitive Anpassung der Fllung erfolgen.

3. Zur Fertigstellung der Restauration die Gebrauchsanweisung befolgen.

Hygiene

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer (1), Verfallsdatum ( & ) und Korrespondenz

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angegeben nach ISO-Standard: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*

2. Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
 Artikelnummer (REF)
* Chargennummer (LOT)
« Verfallsdatum (EXP)

3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010CEM03P6

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt
finden Sie (nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit
der oben angegebenen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchfiihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fiir die Suche die Artikelnummer (REF)
eingeben.

© Dentsply Sirona 2024-04-15

21



Instrucciones de uso Espanol

IRM®

Material de restauracion intermedia

Version polvo/liquido para mezcla manual

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por profesionales.
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1 Descripcion del producto

IRM® es un material de restauracion compuesto por un polimero reforzado de éxido de

zinc-eugenol.

Este producto cumple con las especificaciones ISO 3107 para todos los materiales de

tipo II.
1.1 Finalidad prevista

Restauracién provisional y base bajo materiales de obturacién no adhesivos.
1.2 Indicaciones

» Material para restauraciones directas intermedias (provisionales, menos de un afio).

« Material de base debajo de restauraciones permanentes que no contengan resinas.
1.3 Contraindicaciones

« Uso en pacientes con hipersensibilidad conocida o reaccién alérgica grave al euge-

nol o a cualquiera de los otros componentes.

« Recubrimiento pulpar directo.

« Base bajo restauradores, adhesivos o cementos que contengan resinas.
1.4 Forma de presentacion

* Una version polvo/liquido para la mezcla manual.

Disponible alternativamente como:

* Restaurador IRM® Caps™ para mezcla automatica.
1.5 Composicion

Polvo: Liquido:

« Oxido de zinc « Eugenol

« Polimetiimetacrilato  Acido acético

* Acetato de zinc
« Acido propiénico
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2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y en especial a las normas de
seguridad que aparecen en estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
posibles riesgos de dafio personal.

* Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbo-
lo para evitar posibles dafios.

2.1 Advertencias

El liquido contiene eugenol. El polvo contiene polimetilmetacrilato. Los componentes y

su mezcla pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa oral y podrian producir dermatitis

alérgica de contacto en personas propensas.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios cornea-
les. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con abundante agua
y busque atencién médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alér-
gicas. En caso de contacto puede aparecer eritema en la piel. En caso de contacto
con la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave bien con jabén y agua.
En caso de sensibilizacién de la piel o eritema, interrumpa su uso y busque atencién
médica.

« Evite el contacto con los tejidos blandos orales/mucosas para prevenir una in-
flamacion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave
la mucosa con abundante agua y expectore. Si persiste la irritacion de la mucosa,
atencion médica.

2.2 Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio

y responsabilidad del profesional.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas
y diques de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

» El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacion puede provocar el

fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

« Cierre firmemente el bote inmediatamente después de su uso.

« Elaumento de la temperatura y/o la humedad reduce el tiempo de trabajo y acelera el
tiempo de fraguado. El material fragua mas rapidamente en la boca que en la loseta.
No se oriente por el estado del material en la loseta para saber si el material ha fra-
guado en la boca.

El producto debe mezclarse en la proporcion de dos cucharas rasas de polvo por tres

gotas de liquido' para un rendimiento éptimo. La mezcla debe ser homogénea y no

presentar vetas antes de su aplicacion. Las variaciones pueden afectar a la resisten-

cia y durabilidad del material.

Utilice el producto en un area bien ventilada. Evite la inhalacién de particulas del polvo.

« Elbote de liquido contiene mas liquido del necesario para la cantidad de polvo de un
bote. Este exceso permite la evaporacion natural durante las aperturas repetidas del
bote. El bote de liquido (con el liquido sobrante) debe desecharse adecuadamente
cuando todo el polvo se haya utilizado. El liquido sobrante puede volverse de color
marrén y no se debe utilizar.

1 Para pruebas seguin ISO 3107 la proporcion polvo : liquido recomendada es 1 g : 0,2 ml por peso.
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« Interacciones:
— No utilice el producto junto con materiales dentales de base (met)acrilato puesto
que puede interferir con el endurecimiento de los materiales dentales de base
(met)acrilato.

2.3 Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio corneal.

« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
eritema en la piel.

« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver 2.1 Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion

3.

3.
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La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto

y provocar un mal funcionamiento del mismo.
Mantener con la tapa original (no con el gotero) bien cerrada en lugares bien ventila-
dos a temperaturas entre 10 °C y 24 °C.

« Deje que el material alcance la temperatura ambiente de la sala antes de su uso.

« No almacene con o cerca de materiales que contengan componentes de resinas de
(met)acrilato.

« Proteja de la humedad.

« No congele.

No utilice después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Preparacion de la cavidad

1. Aisle el campo operatorio. Se recomienda usar un de goma.

2. La preparacion cavitaria debe garantizar una retencion mecanica del producto.

3. En caso de caries, utilice instrumentos de baja velocidad o manuales para eliminarla.
4. Coloque la matriz y la cufia si esta indicado.

5. Seque suavemente la preparacion con algodén. Evite deshidratar.

Proteccion de la pulpa

1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm)
con un liner de hidréxido de calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrucciones
de uso).

Dispensado y mezclado

. Antes de dispensar, sacuda el polvo (volcar el bote de polvo) para asegurar una den-
sidad uniforme del contenido. Llene la cuchara medidora hasta arriba sin apelmazar.
Nivele la cuchara con la insercién del bote. Dispense dos cucharadas rasas de
polvo sobre un bloque de mezcla limpio y no absorbente o sobre una loseta de
vidrio. Las restauraciones mas grandes pueden requerir cucharadas adicionales.
Utilizando la tapa cuentagotas, dispense tres gotas de liquido para dos cucharadas
rasas de polvo. Tras dispensar el liquido, tape inmediatamente con el tapén original
para prevenir la evaporacioén y contaminacion.

N
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Fraguado prematuro del material.

Tiempo de trabajo reducido.
1. Mantenga el polvo y el liquido separados hasta que estén listos para

espatular.
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4. Utilice una técnica de espatulado que combine rapida y meticulosamente un 50% del
polvo dispensado en la totalidad del liquido dispensado.

5. Incorpore el polvo restante a la mezcla en dos o tres incrementos y espatule minu-
ciosamente. La mezcla debera estar completada en 1 minuto.

6. Consejos técnicos:

« La consistencia de una mezcla correcta es bastante rigida y se debe espatular
(batir enérgicamente) durante 5 a 10 segundos.

« Sila mezcla es correcta, la consistencia de trabajo es suave y adaptable. Si se
obtiene una mezcla seca, rigida o gomosa, puede incorporarse mas liquido. Si se
obtiene una mezcla pegajosa y blanda, puede incorporarse mas polvo. Afiadir el
polvo en pequefios incrementos hasta alcanzar la consistencia adecuada.

3.4 Aplicacion
1. El material mezclado debe llevarse a la preparacion con un instrumento apropiado.
Adapte, contornee y ajuste con los instrumentos adecuados. Consejo técnico: Pasar
el instrumento por el polvo seco restante en el bloque de mezcla facilita la aplicacion
y reduce la adherencia.

3.4.1 Utilizacion como material restaurador provisional

. Retire el exceso de material. Alise la superficie del material puliéndola con suavidad.
El fraguado inicial ocurre aproximadamente 5 minutos desde el inicio de la mezcla.
El aumento de la temperatura, la humedad y la proporcién de polvo/liquido puede
acelerar el fraguado.

Una vez fraguado, retire la matriz si se ha utilizado. Revise y ajuste la oclusién si
fuera necesario. Un recorte adicional o un ajuste de la oclusién puede realizarse con
una fresa redonda. Evite utilizar alta velocidad. No se recomienda un pulido adicio-
nal.

Evalle periddicamente la restauracion intermedia hasta que se indique una restau-
racion final. Retirar la restauracion provisional y completar la restauracion final antes
de 1 afo.

N
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3.4.2 Utilizacion como base protectora
El producto es una base protectora para materiales restauradores que no contienen
resinas, como la amalgama o el oro.

Posibles interacciones con otros materiales dentales.

Fracaso de la restauracion.

1. No utilice el producto junto con adhesivos, barnices o restauradores
a base de resinas, puesto que el eugenol puede interferir en el endu-
recimiento y provocar el reblandecimiento de los materiales dentales
a base de (met)acrilato.

1. Aplique el material mezclado a las superficies dentinarias y a la profundidad desea-
das.

2. Una vez fraguado (aproximadamente 7 minutos desde el inicio de la mezcla) se debe
completar la preparacion de la cavidad.

3. Complete la restauracion de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante.
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4 Higiene

4.1 Eliminacién
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

2. Los siguientes nimeros se deben indicar en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote (LOT)
» Fecha de caducidad (EXP)

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. ldentificacion del producto (UDI-DI basico): ++D010CEM03P6

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto pue-
de encontrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed

con el nimero UDI-DI basico indicado anteriormente para su busqueda y en
https://www.dentsplysirona.com/ifu con el numero de referencia (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Instrucdes de utilizagao Portugués

IRM®

Material de Restauracao Temporaria

Versdo em po/liquida para mistura manual
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1 Descrigao do produto

O IRM® é um material de restauragdo com composi¢cdo a base de 6xido de zinco e
eugenol reforgado por polimeros.

Os produtos estédo em conformidade com as especificacdes da ISO 3107 para mate-
riais do tipo Il.

1.

-

Finalidade prevista
Restauragdo temporaria e base sob materiais de enchimento nao-adesivos.

1.2 Indicacdes
« Material de enchimento de restauracgéo direta temporaria (temporaria, inferior a 1 ano).
« Material de base sob restaura¢des permanentes que nao contenham resina.

1.

w

Contraindicagdes

« Para utilizagdo em pacientes que tenham hipersensibilidade conhecida ou reagdo
alérgica grave ao eugenol ou a qualquer dos outros componentes.

« Capeamento pulpar direto.

« Base sob adesivos, materiais de restauragéo ou cimentos que contenham resina.

1.4 Formas de fornecimento
* Uma verséo em pd/liquida para mistura manual.

Em alternativa, esta disponivel como:
* Material de restauragéo IRM® Caps™ para mistura com maquina.

1.5 Composigado

Po&: Liquido:
«+ Oxido de zinco «+ Eugenol
* Polimetiimetacrilato « Acido acético

* Acetato de zinco
« Acido propiénico
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2 Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos

O liquido contém eugenol. O pé contém polimetilmetacrilato. Os componentes e o ma-

terial misturado podem ser irritantes para a pele, os olhos e a mucosa oral, e podem

causar dermatite alérgica de contacto em pessoas sensiveis.

« Evite o contacto com os olhos para prevenir irritacdo e possivel lesdo da cérnea.
Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua abundante e
consultar um médico.

< Evite o contacto com a pele para prevenir irritagéo e possivel reagéo alérgica. Em
caso de contacto, poderéo observar-se erupgdes avermelhadas na pele. Se ocorrer
contacto com a pele, remover o material com algodao e alcool e lavar com agua
abundante e sabao. Em caso de sensibilizacdo da pele ou erupgdes, interromper a
utilizag&do e consultar um médico.

« Evitar o contacto com os tecidos moles orais/a mucosa para prevenir a inflama-
cao. Se ocorrer contacto acidental, remover o material dos tecidos. Lavar a mucosa
com &gua abundante e expetorar/evacuar totalmente a agua. Se a inflamagéo da
mucosa persistir, consultar um médico.

2.2 Precaugdes

Este produto destina-se a ser usado apenas como indicado especificamente nestas

instrugdes de utilizagdo.

Qualquer utilizagdo deste produto que nao seja consistente com estas instrugées de

utilizagéo fica ao critério e responsabilidade exclusiva do médico dentista.

« Usar medidas de prote¢do para a equipa de odontologia e os pacientes, como 6cu-
los e dique de borracha, de acordo com as melhor es praticas localis.

« O contacto com saliva, sangue e fluido gengival durante a aplicagdo pode causar
a falha da restauragéo. Usar isolamento adequado, como um dique de borracha.

« Fechar firmemente os frascos imediatamente apds a utilizagéo.

* O aumento de temperatura e/ou a humidade reduz o tempo de trabalho disponivel e

acelera o tempo de solidificagdo. O material solidificara mais rapidamente na boca
do que na bancada. N&o usar velocidades de cura de bancada para avaliar as velo-
cidades de cura na boca.
Para um melhor desempenho, deve misturar-se o produto em proporgdes de duas
medidas pd para trés gotas de liquido’. Antes da aplicagdo, o material misturado
devera estar homogéneo e sem estrias. As variagdes podem afetar a resisténcia e a
durabilidade do material.

« Usar numa area bem ventilada. Evitar inalar as particulas de poeira do po.

' Para efetuar testes de acordo com a norma ISO 3107, o récio pé/liquido recomendado € 1 g: 0,2 ml
por peso.
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« O frasco de liquido contém liquido em excesso para a quantidade de p6 num frasco
de pé. O excesso fornecido permite alguma evaporagéo natural do liquido durante
aberturas repetidas. Deve-se eliminar e deitar fora convenientemente o frasco de li-
quido (que contém o liquido restante) apds usar todo o pé. O liquido restante podera
ficar castanho e nao deve utilizar-se mais.

« Interagoes:

— N&o usar este produto em conjunto com materiais dentéarios a base de (met)acri-
lato, uma vez que poderao interferir com o endurecimento dos materiais dentarios
a base de (met)acrilato.

2.3 Reagbes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reagao alérgica. Podem aparecer erup-
coes cutaneas avermelhadas na pele.

« Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver 2.1 Avisos).

2.4 Condigdes de armazenamento

3.
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Condi¢des de armazenamento improprias podem reduzir o prazo de validade e afetar

a funcionalidade do produto.

« Conservar com as tampas originais (ndo a tampa doseadora) firmemente fechadas
num local bem ventilado a temperaturas entre 10 °C e 24 °C.

< Antes da utilizagao, deixar o material atingir a temperatura ambiente.

« Nao guardar junto ou perto de materiais que contenham componentes de resina de
(met)acrilato.

« Proteger da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois de expirada a data de validade.

Instrugdes passo-a-passo

Preparagao da cavidade

. Isolar o campo de operacéo da forma preferida. Recomenda-se o uso de dique de
borracha.

2. A preparacéo da cavidade tem de proporcionar a retengéo mecanica do produto.

3. Se existirem céries, escavar completamente utilizando velocidade baixa e/ou instru-
mentos manuais.

4. Colocar a matriz e a cunha onde for indicado.

5. Secar suavemente a preparagdo com rolo de algodéo. Evitar a dessecagéo.

Protecgao da polpa

1. Em cavidades profundas, tapar a dentina perto da polpa (menos de 1 mm) com
um material de rebasamento de hidréxido de calcio de solidificagdo lenta (Dycal®,
consultar as instrugdes de utilizagdo completas).

Dispensacéao e mistura

. Antes de dosear, agitar o p6 (virar o frasco de pd) para garantir a densidade de
volume uniforme do contetdo. Encher a medida até ao maximo sem comprimir.
Nivelar a medida com o frasco inserido. Deitar duas colheres rasas de p6 numa
placa de mistura limpa, ndo-absorvente, ou numa lamina de vidro. As restauragoes
maiores podem requerer a adicdo de mais medidas.

Usando a tampa conta-gotas, deitar trés gotas de liquido para duas colheres rasas
de pd. Depois de deitar o liquido, recolocar a tampa original imediatamente, para
impedir a evaporagéo e a subsequente contaminagéo.

N
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Solidificagdo prematura do material.

Tempo de trabalho reduzido.
1. Mantenha o pé e o liquido separados até que estejam prontos para
aplicagdo com espatula.

4. Use uma técnica de aplicagdo com espatula que combine rapida e totalmente 50%
do pé doseado em todo o liquido doseado.
5. Deite o p6 restante na mistura, em dois ou trés incrementos e espatular na integra.

A mistura devera estar concluida em aproximadamente 1 minuto.

6. Dicas em relagéo a técnica:

» Uma mistura adequada terd um aspeto bastante firme e devera ser batida (espa-
Ihada vigorosamente) durante 5 a 10 segundos.

* Uma mistura adequada resulta numa consisténcia de trabalho macia e adapta-
vel. Se se obtiver uma mistura seca, firme ou semelhante a borracha, dever-se-a
incorporar liquido adicional. Se se obtiver uma mistura pegajosa e macia, pode
adicionar-se mais p6. Devem incorporar-se ligeiros incrementos de p6 até se con-
seguir a consisténcia pretendida.

3.4 Colocagao
1. O material misturado podera ser transportado para a preparagédo utilizando um
instrumento de colocacédo adequado. Adapte, contorne e molde com instrumentos
adequados. Dica em relagéo a técnica: Mergulhar o instrumento no p6 seco deixado
na placa antes de utilizar para adaptar o material facilitaré a colocagéo e minimizara
a aderéncia.

3.4.1 Utilizagdo como material de restauragao temporaria

. Cortar o excesso de material. Pode amaciar-se o material polindo ligeiramente. A so-
lidificag&o inicial ocorre aproximadamente 5 minutos a partir do inicio da mistura.
O aumento da temperatura, da humidade e da proporgéo de pé/liquido podem ace-
lerar a solidificagéo.

Quando solidificar, retirar a matriz em banda, se estiver presente. Verificar e ajustar a
ocluséo, conforme necessario. Pode conseguir-se o ajuste da escavagao ou oclusal
com uma broca redonda. Evitar a goivagem do material com brocas afiadas a alta
velocidade. Nao se recomenda polir mais.

Periodicamente, avaliar a restauragéo temporaria até que seja indicado fazer a res-
tauracéo final. Deve retirar-se a restauragdo temporaria e concluir a restauragéo final
no prazo de 1 ano apds a colocagéo.
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3.4.2 Utilizagdo como base protetora
O produto é uma base protetora para material de restauragéo sem resina, como amal-
gama ou ouro.

Possiveis interagdes com outros materiais.

Falha da restauracéo.

1. N&o usar o produto em conjunto com adesivos, vernizes ou mate-
riais de restauragéo a base de resina, uma vez que o eugenol pode
interferir com o endurecimento e causar o amaciamento de materiais
dentéarios a base de (met)acrilato.
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. Aplicar o material misturado nas superficies da dentina desejadas e a profundidade
pretendida.

2. Apos a concluséo da solidificagdo (aproximadamente 7 minutos a partir do inicio da

mistura) pode concluir-se o refinamento da cavidade.

3. Concluir a restauragéo segundo as instrugdes de utilizagéo do fabricante do material
de restauragéo.
4 Higiene
4.1 Eliminagédo

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote (1), prazo de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote (LOT)

» Prazo de validade (EXP)

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010CEMO03P6

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
produto (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nu-
mero de UDI-DI basico listado acima, e em https://www.dentsplysirona.com/ifu, através
da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

IRM®

Provisorisch restauratiemateriaal

Versie met poeder en vloeistof voor handmatig mengen

LET OP: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door be-
voegde tandheelkundigen.
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1 Productomschrijving
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IRM® (Intermediate Restorative Material) is een polymeerversterkt, samengesteld zink-
oxide-eugenolmateriaal.
De producten voldoen aan de specificaties voor materialen van type Il conform ISO 3107.

Beoogd doel
Tijdelijke restauraties en als basis onder niet-adhesieve vulmaterialen.

Indicaties
« Direct provisorisch restauratief vulmateriaal (voor tijdelijk gebruik, minder dan een jaar).
« Basismateriaal onder permanente restauraties die geen kunststofmateriaal bevatten.

Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoelig of zeer allergisch zijn
voor eugenol of een van de andere bestanddelen.

« Directe pulpaoverkapping.

 Basis onder adhesieven, restauratiematerialen of cementen die kunststof bevatten.

Leveringsvormen
« Versie met poeder en vloeistof voor handmatig mengen.

Ook verkrijgbaar als:
* IRM® Caps™-restauratiemateriaal voor machinaal mengen.

Samenstelling

Poeder: Vloeistof:

« Zinkoxide « Eugenol
« Polymethylmethacrylaat * Azijnzuur

* Zinkacetaat
« Propionzuur
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2 Veiligheidsinstructies

Houd rekening met de onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale
veiligheidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om
u te waarschuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op,
om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

De vloeistof bevat eugenol. Het poeder bevat polymethylmethacrylaat. De afzonderlijke

componenten en het gemengde materiaal kunnen de huid, de ogen en het mondslijm-

vlies irriteren en kunnen allergische contactdermatitis veroorzaken bij daarvoor gevoe-
lige personen.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te
voorkomen. Spoel bij contact met de ogen onmiddellijk met ruim water en raadpleeg
een arts.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorko-
men. Bij contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact
met de huid het materiaal met watten met alcohol en was daarna grondig met water
en zeep. Stop bij overgevoeligheid van de huid of bij huiduitslag met het gebruik en
raadpleeg een arts.

« Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa om ontstekingen te voorkomen.
Verwijder het materiaal wanneer het met weefsels in contact komt. Spoel de mucosa
met veel water en zuig het water af of laat het uitspugen. Raadpleeg een arts als de
ontsteking van de mucosa aanhoudt.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in

deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verant-

woordelijkheid van de tandarts.

« Pas veiligheidsmaatregelen toe voor het tandheelkundige team en de patiénten, zo-
als veiligheidsbrillen en een cofferdam, overeenkomstig de ter plaatse gebruikelijke
beste techniek.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het appliceren kan tot falen

van de restauratie leiden. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

Sluit flessen direct na gebruik goed af.

« Een hogere temperatuur en/of luchtvochtigheid verkorten de beschikbare verwer-

kingsduur en versnellen de uitharding. Het materiaal hardt in de mond sneller uit dan
op het werkblad. Gebruik de uithardingsduur op het werkblad niet voor het bepalen
van de uithardingsduur in de mond.
Meng het product in de verhouding twee afgestreken maatschepjes poeder op drie
druppels vloeistof' voor optimale prestaties. Zorg dat het gemengde materiaal homo-
geen is en geen strepen meer heeft voor het wordt geappliceerd. Variaties kunnen
de sterkte en levensduur van het materiaal beinvioeden.

* Gebruik in een goed geventileerde omgeving. Vermijd inademing van de stofdeeltjes
van het poeder.

' Voor tests volgens ISO 3107 is de aanbevolen verhouding poeder : vioeistof 1 g : 0,2 ml, naar gewicht.
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* Het vloeistofflesje bevat meer vloeistof dan nodig is voor de hoeveelheid poeder in

één poederflesje. Doordat er wat meer vloeistof beschikbaar is, is natuurlijke ver-

damping van een deel van de vloeistof bij regelmatig openen van het flesje geen

probleem. Gebruik het flesje met daarin de resterende vloeistof niet meer nadat alle

poeder is opgebruikt en voer het op de juiste manier af als afval. Resterende vloeistof

kan bruin verkleuren en moet niet meer worden gebruikt.

Interacties:

— Gebruik dit product niet in combinatie met tandheelkundige materialen op (meth)-
acrylaatbasis, aangezien zij de uitharding van dergelijke materialen kunnen af-
remmen.

2.3 Ongewenste voorvallen

« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.

« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduit-
slag optreden.

« Contact met de slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie 2.1 Waarschuwingen)

2.4 Opslagcondities

3.

=

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-

king van het product leiden.

« Bewaar de producten met de stevig vastgedraaide oorspronkelijke doppen (niet de
druppeldop) op een goed geventileerde plaats, bij een temperatuur van 10 °C-24 °C.

« Laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen.

« Niet bewaren met of in de buurt van materialen die (meth)acrylaatkunststofcompo-
nenten bevatten.

« Beschermen tegen vocht.

Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stap-voor-stapinstructies

Caviteitspreparatie
. Isoleer het werkgebied op de manier die de voorkeur heeft. Het gebruik van een cof-
ferdam wordt aangeraden.

2. De caviteitspreparatie moet mogelijkheden bieden voor de mechanische retentie van
het product.

3. Verwijder eventueel aanwezige cariés volledig door boren op lage snelheid en/of
handinstrumentatie.

4. Breng een matrixband en wig aan als geindiceerd.

5. Droog de preparatie voorzichtig met een wattenbolletje. Voorkom uitdroging.

3.2 Pulpabescherming

1. Dek bij diepe caviteiten het dentine in de buurt van de pulpa (minder dan 1 mm)
af met een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide
(Dycal®-onderlaagmateriaal op basis van calciumhydroxide, zie de volledige ge-
bruiksaanwijzing).

3.3 Doseren en mengen

1. Schud voor het doseren eerst het poeder wat op (kantel de poederfles), om te zorgen
dat de inhoud een gelijkmatige bulkdichtheid heeft. Vul het maatschepje ruim, zonder
het poeder te stapelen.
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2. Strijk het maatschepje af met het inzetelement van de fles. Doseer op die manier
twee afgestreken maatschepjes poeder op een schoon, niet-absorberend meng-
blok of een glazen plaat. Voor grotere restauraties zijn mogelijk een of meer maat-
schepjes poeder extra nodig.

3. Doseer met behulp van de druppeldop drie druppels vloeistof op elke twee
scheppen poeder. Breng na het doseren van de vloeistof direct de oorspronkelijke
dop weer aan, om verdamping en mogelijke contaminatie van de vloeistof te voor-
komen.

Voortijdige uitharding van het materiaal.

Verminderde verwerkingsduur.
1. Houd poeder en vioeistof van elkaar gescheiden tot het materiaal
door elkaar wordt gespateld.

4. Pas een spateltechniek toe waarbij snel en grondig 50% van het gedoseerde poeder
in al de gedoseerde vloeistof wordt opgenomen.

5. Spatel daarna in twee of drie delen het resterende poeder door het mengsel en meng
daarna grondig met de spatel. Zorg dat het mengsel binnen ongeveer 1 minuut klaar is.

6. Techniektips:

» Goed gemengd materiaal is vrij stijf van consistentie en moet 5 & 10 seconden
flink worden uitgeveegd.

« Bij een goed mengsel ontstaat een consistentie die glad en goed aan te passen is.
Bij een droog, stijf of rubberachtig mengsel moet mogelijk extra vloeistof worden
toegevoegd. Als het mengsel kleverig en zacht is, kan meer poeder worden toe-
gevoegd. Voeg telkens heel kleine beetjes poeder toe tot het materiaal de juiste
consistentie heeft.

3.4 Aanbrengen
1. Gemengd materiaal kan met een geschikt applicatie-instrument naar de preparatie
worden overgebracht. Adapteer, contoureer en modelleer het materiaal met behulp
van geschikte instrumenten. Techniektip: Door het instrument voor het adapteren van
het materiaal even in droog poeder te dippen dat op het mengblok is achtergebleven,
wordt het aanbrengen gemakkelijker en plakt het materiaal minder.

3.4.1 Gebruik als provisorisch restauratiemateriaal

. Snij overtollig materiaal weg. Maak het materiaal eventueel glad door het licht te
polijsten. De uitharding begint ongeveer 5 minuten na het begin van het mengen.
Een hogere temperatuur, luchtvochtigheid en verhouding tussen poeder/vloeistof
versnellen de uitharding.

Is het materiaal uitgehard, verwijder dan de eventueel aanwezige matrixband. Con-
troleer de occlusie en pas deze waar nodig aan. Bijsnijden of occlusale aanpas-
singen kunnen worden gedaan met een ronde boor. Verwijder het materiaal niet met
scherpe boren op een hoge snelheid. Extra polijsten wordt afgeraden.

Controleer de tijdelijke voorziening van tijd tot tijd, tot het moment is gekomen voor
een definitieve restauratie. Verwijder de tijdelijke voorziening binnen uiterlijk een jaar
na plaatsing en breng dan een definitieve restauratie aan.

N

w

3.4.2 Gebruik als beschermende basislaag
Dit product kan als beschermende basislaag worden gebruikt voor restauratiemateria-
len die geen kunststof bevatten, zoals amalgaam of goud.
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Mogelijke interacties met andere tandheelkundige materialen.

Falen van de restauratie.
1. Gebruik dit product niet in combinatie met adhesieven, lakken of res-
tauratiematerialen op kunststofbasis, aangezien eugenol van invioed

kan zijn op de uitharding en ook verweking van tandheelkundige
materialen op (meth)acrylaatbasis kan veroorzaken.

1. Breng gemengd materiaal aan op de gewenste dentineoppervlakken.

2. Nadat de uitharding is afgerond (ongeveer 7 minuten na het begin van het mengen),
kan de caviteit verder worden bewerkt.

3. Rond de restauratie af volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het res-
tauratiemateriaal.

Hygiéne
Afvoeren

Afvoeren overeenkomstig de plaatselijke voorschriften.

Batchnummer (=7 ), vervaldatum () en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte 1SO-norm geeft aan: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

+ Artikelnummer (REF)

« Batchnummer (LOT)

» Vervaldatum (EXP)

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. |dentificatie van het medische hulpmiddel (Basic UDI-DI): ++D010CEMO03P6

N

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product (SSCP) is
(bij activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken
met behulp van de bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15

36



Bruksanvisning Svenska

IRM®

Temporart fyliningsmaterial

Pulverivatska for manuell blandning

FORSIKTIGHET: Detta &r en medicinteknisk produkt. Endast fér anvéndning av yrkesverk-
samma inom tandvarden.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 37
2 Sakerhetsinformation 38
3 Steg for steg-instruktioner. 39
4 Hygien 40
5 Lotnummer, utgangsdatum och korrespondens 41
1 Produktbeskrivning

1.

=

1.

N

1.

w

1.4

1.5

IRM® fyliningsmaterial &r en polymerforstarkt sammanséttning av zinkoxid-eugenol.
Produkten uppfyller de krav som ISO 3107 stéller for typ Il-material.

Avsett andamal
Temporar fylining och underfylining under icke-adhesiva fyllningsmaterial.

Indikationer
* Temporar (kortare an ett ar) direkt fyllining.
« Basmaterial, ej under resininnehallande permanenta fyliningar.

Kontraindikationer

« Anvéandning pa patienter som har en kand éverkanslighet eller som haft allvarlig al-
lergisk reaktion mot eugenol eller mot nagon av de andra ingaende komponenterna.

< Direkt pulpadverkappning.

« Bas under resininnehallande adhesiver, fyllningsmaterial eller cement.

Leveransforpackningar
* Pulver/vatska for manuell blandning.

Finns aven tiligangligt som:
* IRM® Caps™, kapslar for blandning i maskin.

Sammansittning

Pulver: Vétska:
« Zinkoxid « Eugenol
« Polymetylmetakrylat - Attiksyra

* Zinkacetat
« Propionsyra
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2.2

Séakerhetsinformation

Var uppmérksam pa féljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt i den har bruksanvisningen.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r en varningssymbol. Den anvands for att uppméarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj sdkerhetsanvisningarna for symbolen for att undvika skador.

Varning

Vatskan innehaller eugenol. Pulvret innehaller polymetylmetakrylat. Komponenter och

det blandade materialet kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinnor och kan

orsaka allergisk kontaktdermatit hos kansliga individer.

* Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och eventuell skada pa hornhinnan.
Om 6gonkontakt sker, skolj omgaende med riklig méangd vatten vatten och sok lakar-
vard.

* Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och eventuell allergisk reaktion. Vid
kontakt kan rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna omedel-
bart materialet med bomull och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid
sensitisering eller hudutslag, avbryt anvéndningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter
det att fyliningen fardigstéllts, spola slemhinnan med riklig méngd vatten. Avlagsna
vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakar-
vard.

Forsiktighet

Denna produkt far endast anvandas i enlighet med den har bruksanvisningen.

All anvandning av denna produkt som ej sker i Gverensstammelse med bruksanvis-

ningen, sker efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Vidta skyddande atgarder for bade tandldkarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

« Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en
suboptimal fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

« Efter anvandning, forslut flaskan omedelbart.

« Forhojd temperatur och/eller fuktighet reducerar arbetstiden och accelererar stel-
ningstiden. Materialet stelnar fortare i munnen an i rummet. Anvand inte rummets
stelningtid for att bedéma stelningstiden i munnen.

Produkten ska blandas i proportionen tva matt pulver till tre droppar vatska'. Det
blandade materialet ska vara homogent blandat fére applicering. Variationer kan pa-
verka materialets styrka och hallbarhet.

* Anvand i ett val ventilerat utrymme. Undvik att andas in dammpartiklar fran pulvret.

« Flaskan med vatska innehaller ett 6verskott av vatska i forhallande till méangden

pulver. Detta for att ge utrymme for viss naturlig avdunstning nar flaskan 6ppnas

upprepade ganger. Flaskan (med kvarvarande vétska) ska kasseras enligt géllande
rekommendationer nar pulvret ar slut. Kvarvarande vétska kan bli brun i fargen och
ska inte anvandas fortsattningsvis.

Interaktioner:

— Anvanda inte denna produkt tillsammans med (met)akrylatbaserade dentala ma-
terial eftersom det kan paverka hardningen av dessa.

1 For tester enligt ISO 3107 ar rekommenderad ratio for pulver : vatska 1.g: 0,2 ml.
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2.3 Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och eventuell skada pa hornhinnan.

» Hudkontakt: Irritation och eventuell allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa
huden.

* Slemhinnor: Inflammation (se 2.1 Varning).

2.4 Forvaring

3.

3.

3.

=

N

w

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten

blir funktionsoduglig.

« Forvara med ordentligt stangd originalkork (ej droppkork) pa véalventilerad plats vid
en temperatur mellan 10 °C och 24 °C.

« Lat materialet uppna rumstemperatur fére anvandning.

« Forvara ej tillsammans med eller i narheten av material som innehaller (met)akrylat/
resinkomponenter.

» Skydda fran fukt.

« Frysej.

« Anvand ej efter utganget datum.

Steg for steg-instruktioner

Kavitetspreparation

. Isolera operationsomradet pa valfritt vis. Kofferdam rekommenderas.

2. Kavitetspreparationen maste erbjuda mekanisk retention for produkten.

3. Om det ar karies i omradet, excavera fullstandigt genom att anvanda lagvarv och/
eller handexkavator.

4. Placera matris och kil enligt indikation.

5. Torka preparationen forsiktigt med bomullspellet. Undvik uttorkning.

Pulpaskydd

1. | djupa kaviteter ska det pulpanéra dentinet (ndrmare an 1 mm) tdckas med en hard-
stelnande kalciumhydroxidliner (Dycal® kalciumhydroxidliner, se fullstandig bruksan-
visning).

Dosering och blandning

. Fore dosering, fluffa upp pulvret (vand flaskan upp och ner nagra ganger) for att
sakerstélla jamn densitet. Fyll mattet med rage men utan att packa.

Stryk av mattets rage. Dosera tva strukna matt pulver pa ett rent, icke-absorberan-
de, blandningsblock eller pa en glasskiva. Storre fyliningar kan kréva ytterligare matt
med pulver.

Anvand droppkorken och dosera tre droppar vatska per tva strukna matt pulver.
Efter dosering av vatskan, forslut omedelbart originalkorken for att forhindra avdunst-
ning och kontamination.

For tidig hardning av material.
A Reducerad arbetstid.
1. Hall pulver och vatska separerade tills blandningen pabdrjas.

4. Anvand en spatuleringsteknik dar 50% av pulvret snabbt och ordentligt blandas in
i hela mangden vatska.

5. Blanda in resterande pulver i tva eller tre omgangar och spatulera ordentligt. Bland-
ningen ska vara slutférd inom ca 1 minut.

N
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6. Tekniktips:

» Nar blandningen blivit ganska hard, spatulera hart i ytterligare 5-10 sekunder.

» En bra blandning resulterar i en konsistens som &r mjuk och formbar. Om bland-
ningen &r torr, stel eller gummiliknande kan ytterligare vatska adderas. Om bland-
ningen blir alltfér kladdig kan mer pulver adderas. Tillsatt pulver i sma mangder
i taget till dess att konsistensen ar tillfredsstallande.

3.4 Applicering
1. Det blandade materialet kan foras till kaviteten med valfritt instrument. Anpassa,
konturera och forma med passande instrument. Tekniktips: Doppa instrumentet i lite
pulver pa ett blandningsblock innan materialet plockas upp sa minskar risken for att
materialet klibbar och appliceringen underlattas.

3.4.1 Vid anvandning som temporart fyllningsmaterial

. Ta bort dverskottsmaterial. Materialet kan jamnas till genom latt polering. Initial stel-

ning startar ca 5 minuter fran blandningsstart. Okad temperatur, fuktighet och férhal-

landet pulver/vatska kan paskynda stelningen.

Efter stelning avlagsnas eventuellt matrisband. Kontrollera ocklusionen, justera vid

behov. Ovrig skulptering eller justering ocklusalt kan utféras med rundborr. Undvik

vassa, mejslande héghastighetsborr. Ytterligare putsning rekommenderas ej.

3. Med jamna mellanrum utvérderas den temporara fyllningen till dess att den perma-
nenta fyllningen utfors. Den temporéra fyllningen bor avlidgsnas och en permanent
fylining utféras inom ett ar.

N

3.4.2 Vid anvandning som skyddande bas
Produkten ar en skyddande bas fér material som inte innehaller resin, t.ex. amalgam
och guld.

Majliga interaktioner med andra dentala material.

Fyliningen lossnar.
1. Anvand inte produkten tillsammans med resinbaserade adhesiver,

lack eller fyllningsmaterial eftersom eugenol kan paverka hardningen
och orsaka mjukgérning av (met)akrylatbaserade dentala material.

1. Applicera blandat material pa 6nskad dentinyta och 6nskat djup.

2. Efter avslutad stelnigstid (ca 7 minuter fran blandningsstart) kan kavitetsfinish ut-
foras.

3. Komplettera fyliningen enligt bruksanvisning fran fyliningsmaterialets tillverkare.

4 Hygien

4.1 Avfallshantering
Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.
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5 Lotnummer (=7 ), utgangsdatum (&) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

» Referensnummer (REF)

* Lotnummer (LOT)

» Utgangsdatum (EXP)

3. Alla allvarliga tillbud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och till den behdriga myndigheten enligt lokala foreskrifter.

4. Produktidentifiering (Grundlaggande UDI-DI): ++D010CEMO03P6

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt ater-
finns (efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med
grundlaggande UDI-DI enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med re-
ferensnumret (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Brugsanvisning Dansk

IRM®

Provisorisk fyldningsmateriale

Pulver/vaeske-version til manuel blanding

FORSIGTIG: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes af tandleeger til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 42
2 Sikkerhedsbemarkninger 43
3 Trinvis brugsanvisning 44
4 Hygiejne 45
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 46

1 Produktbeskrivelse

IRM® er et polymer-forsteerket, zinkilte/eugenolbaseret fyldningsmateriale.
Produkterne opfylder kravene i ISO 3107 for type |l-materialer.

1.

=

Tilsigtet formal
Provisorisk restaurering og bunddaekning under fyldningsmaterialer, som ikke er ad-
heesive.

1.

N

Indikationer
 Provisorisk fyldningsmateriale (som skal holde mindre end 1 ar) til direkte restaurering.
« Bunddzekningsmateriale under permanente fyldninger, som ikke indeholder plast.

1.

w

Kontraindikationer

* Brug hos patienter, som har en kendt overfalsomhed eller alvorlig allergisk reaktion

over for eugenol eller andre af indholdsstofferne.

Direkte pulpaoverkapning.

« Som bunddeekning under adhzesiver, fyldningsmaterialer eller cementer, der indehol-
der plast.

1.4 Dispenseringsformer
* Pulver/veeske-version til manuel blanding.

Kan ogsa fas som:
* IRM® Caps™ fyldningsmateriale til blanding i kapselblander.

1.5 Sammensatning

Pulver: Vaeske:
« Zinkoxid « Eugenol
« Polymethylmethacrylat * Acetylsyre

* Zinkacetat
« Propionsyre
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2 Sikkerhedsbemarkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare
dig om mulig risiko for personskade.
* Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

2.1 Advarsler

Veesken indeholder eugenol. Pulveret indeholder polymethylmethacrylat.

De enkelte komponenter og det blandede materiale kan virke lokalirriterende ved kon-

takt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk

kontaktdermatitis) hos modtagelige personer.

» Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

* Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et radligt udsleet. Ved kontakt: Aftgr straks med en bled klud
og sprit og vask derefter grundigt med seebe og vand. Hvis der opstar irritation eller
udsleet, ber brugen af produktet straks seponeres, og man ber sgge lzege.

+ Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhin-
den skylles med rigelige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet
spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden fortseetter, seges leege.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

« Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sasom be-
skyttelsesbriller og kofferdam, i henhold til den lokale bedste praksis.

« Kontakt med spyt, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfere, at restau-
reringen mislykkes. Torleeg pa passende vis med f.eks. en kofferdam.

* Luk flaskerne teet til straks efter brug.

* @get temperatur og/eller fugtighed nedseetter arbejdstiden og accelererer heerdeti-

den. Materialer vil heerde hurtigere i munden end pa blokken. Anvend ikke haerdeti-
den pa blokken til at vurdere haerdetiden i munden.
Materialet skal blandes af to stragne skefulde pulver og tre draber vaeske' for at opna
en optimal konsistens. Det blandede materiale skal veere homogent og uden streger
fer applicering. Zndringer i blandingsforholdet kan pavirke styrken og holdbarheden
af materialet.

* Anvendes i et velventileret lokale. Undga at indande stevpartikler fra pulveret.

* Flasken med vaeske indeholder mere veeske i forhold til meengden af pulver i en
enkel flaske pulver. Den ekstra maengde veeske tillader naturlig fordampning af vee-
sken, nar flasken abnes gentagne gange. Nar al pulveret er brugt op, skal flasken
(med rester af veeske) bortskaffes efter geeldende regler. Rester af veeske kan fa en
brun farve og ber ikke anvendes.

1 Til test svarende til ISO 3107 er det anbefalede blandingsforhold 1 g pulver : 0,2 ml vaeske.
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« Interaktioner:
— Anvend ikke dette produkt sammen med (meth)acrylat/plastbaserede dentalmate-
rialer, da det kan pavirke haerdningen af denne type materialer.

2.3 Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.

« Hudkontakt: Irritation eller risiko for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt ud-
sleet pa huden.

« Slimhinder: Inflammation (se 2.1 Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

3.

3.
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Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

« Opbevares med det originale lag (ikke drabedispenseren) pa et velventileret sted ved
temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.

« Lad materialet opna rumtemperatur inden brug.

* Ma ikke opbevares i nzerheden af materialer, som indeholder (meth)acrylater/plast.

* Beskyttes mod fugt.

* Ma ikke fryses.

* Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Trinvis brugsanvisning

Praeparation af kaviteten

. Terleeg arbejdsfeltet pa din foretrukne made. Det anbefales at bruge kofferdam.

2. Kaviteten skal udformes, sa den sikrer mekanisk retention af materialet.

3. Hvis der er caries foretages en fuldstaendig ekskavering med roterende instrumenter
ved lav hastighed og/eller med handinstrumenter.

4. Placer matrice og kile, hvor det er ngdvendigt.

5. Ter praeparationen forsigtigt med en vatpellet. Undga udterring.

Beskyttelse af pulpa

1. | dybe kaviteter deekkes dentinen teet pa pulpa (afstand < 1 mm) med en hardtafbin-
dende calciumhydroxidliner (Dycal® calciumhydroxidliner, se den komplette brugsan-
visning).

Dispensering og blanding

. For dispensering rystes glasset med pulver for at sikre en ensartet teethed i indhol-
det. Fyld maleskeen med pulver uden af pakke den hardt.

2. Stryg overskuddet af mod kanten af flasken. Dispenser 2 stregne skefulde pulver

pa en ren, ikke-absorberende blandeblok eller en glasplade. Sterre fyldninger kan

kraeve flere skefulde pulver.

Dispenser tre draber vaeske med drabedispenseren til to stregne skefulde pulver.

Efter dispensering af veeske lukkes flasken straks med det originale lag for at forhin-

dre fordampning og efterfalgende kontaminering.

For tidlig haerdning af materialet.
A Reduceret arbejdstid.
1. Hold pulver og veeske adskilt, indtil du er klar til at blande.

w
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4. Anvend en spatuleringsteknik, hvor 50% af pulveret grundigt og hurtigt blandes ind

i hele den dispenserede vaeske.

5. Bland resten af pulveret ind i blandingen i to eller tre omgange og spatuler grundigt.

Blandingen skal veere afsluttet inden for ca. 1 minut.

6. Tekniske tips:

» En korrekt blanding vil virke ret fast og skal stryges hen over blokken (med en
kraftig beveegelse) i 5 til 10 sekunder.

» Resultatet af denne form for blanding er en bled og formbar konsistens. Hvis blan-
dingen er ter, hard eller gummiagtig, kan der iblandes mere vaeske. Hvis blandin-
gen er kleebende og bled, kan tilfajes mere pulver. Bland sma maengder pulver
i ad gangen, indtil den korrekte konsistens er opnaet.

3.4 Applicering
1. Det blandede materiale kan appliceres i kaviteten med et egnet appliceringsinstru-
ment. Tilpas og form materialet med egnede instrumenter. Teknisk tip: Hvis instru-
mentet dyppes i tert pulver pa blokken fgr brug, er det lettere at applicere og forme
materialet, uden at det klaeber til instrumentet.

3.4.1 Anvendelse som provisorisk fyldningsmateriale

. Fjern overskud af materiale. Materialet kan afglattes med en glitter. Afbindingen star-
ter ca. 5 min. fra start af blanding. @get temperatur, luftfugtighed og pulver/veeske-
forhold kan accelerere afbindingstiden.

Efter hzerdning fiernes matricen. Kontroller og tilpas om ngdvendigt okklusionen.
Hvis det er ngdvendigt at carve eller justere fyldningen, kan man anvende et rundt
bor. Undga at udhule materialet med skarpe bor ved hgj hastighed. Yderligere puds-
ning anbefales ikke.

Kontroller den provisoriske fyldning regelmaessigt, indtil den endelige restaurering
fremstilles. Den provisoriske fyldning skal fiernes og den endelige restaurering skal
fremstilles inden for 1 ar.

N
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3.4.2 Anvendelse som bunddakningsmateriale
Produktet kan anvendes til bunddaekning under ikke-plastholdige materialer som fx.
amalgam eller guld.

Mulige interaktioner med andre dentalmaterialer.

Mislykket fyldning.
1. Anvend ikke materialet sammen med plastbaserede adhaesiver, lak-

ker eller fyldningsmaterialer, da eugenol kan pavirke heerdningen og
blgdgere (meth)acrylat/plast-baserede dentalmaterialer.

1. Applicer det blandede materiale pa de @nskede dentinflader og i den gnskede lagtyk-
kelse.

2. Efter haerdning (ca. 7 min. fra start af blanding), kan kaviteten feerdiggeres.

3. Feerdiger restaureringen i henhold til brugsanvisningen fra producenten af fyldnings-
materialet.

4 Hygiejne

4.1 Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
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5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO-standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

De fglgende numre skal opgives i al korrespondance:

» Referencenummer (REF)

* Lotnummer (LOT)

» Udlgbsdato (EXP)

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. Enhedsidentifikation (Grundlzeggende UDI-DI): ++D010CEM03P6

N

En oversigt over dette produkts sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan (efter ak-
tivering) findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjeelp af det
grundleeggende UDI-DI-nummer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med refe-
rencenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Bruksanvisning Norsk

IRM®

Midlertidig fyllingsmateriale

Pulverivaeske versjon for manuell blanding

FORSIKTIG: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk av tannleger.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 47
2  Sikkerhetsinstruks 48
3 Trinn-for-trinn instruksjon 49
4 Hygiene 50
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 51

1 Produktbeskrivelse

IRM® er et polymerforsterket, sinkoksid eugenolbasert fyllingsmateriale.
Produktene oppfyller kravene i ISO 3107 for type |l materialer.

1.1 Tiltenkt bruk
Temporeere fyllinger og base under ikke-adhesive fyllingsmaterialer.

1.2 Indikasjoner
« Midlertidig (mindre enn ett ar) fyllingsmateriale til direkte restaureringer.
« Basemateriale under permanente restaureringer uten resininnhold.

1.3 Kontraindikasjoner
« Bruk pa pasienter som har kjent hypersensitivitet eller kjente alvorlige allergiske re-
aksjoner mot eugenol eller noen av de andre komponentene.
« Direkte pulpaoverkapping.
« Basemateriale under resinholdige adhesiver, restaureringer eller sementer.

1.4 Leveringsformer
* En pulver/veeske-versjon for manuell blanding.

Alternativt tilgjengelig som:
« IRM® Caps™ fyllingsmateriale for maskinblanding.

1.5 Innehold
Pulver: Vaeske:
* Sinkoksid « Eugenol
« Polymetylmetakrylat « Eddiksyre

« Sinkacetat
« Propionsyre
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2 Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om
mulig personskade.

« Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som fglger dette symbolet for & unnga
mulig personskade.

2.1 Advarsler

Veesken inneholder eugenol. Pulveret inneholder polymetylmetakrylat. Komponentene

og blandingen kan veere irriterende mot hud, gyne og slimhinner i munnen, og kan fere

til allergisk kontaktdermatitt hos sensible pasienter.

+ Unnga eyekontakt for & forhindre irritasjon og mulig skade pa hornhinnen. Skyll
straks synene med rikelige mengder vann og oppsgk lege ved gyekontakt.

* Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fere til redlige utslett pa huden. Fjern materialet straks med bomull og alkohol og
vask grundig med sape og vann ved hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helseperso-
nell ved utslett eller hudsensibilisering.

+ Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kon-
takt ber materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder
vann. Hvis inflammasjonen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

2.2 Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter, i sam-
svar med beste praksis pa stedet.
Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket re-
staurering. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.
Lukk flasken umiddelbart etter bruk.
@kt temperatur og/eller luftfuktighet reduserer arbeidstiden og aksellererer herdin-
gen. Materialet herder fortere i munnen enn pa benken. Ikke bruk herdehastigheten
pa benken for & vurdere herdehastigheten i munnen.
Produktet skal blandes med to skjeer pulver mot tre draper veeske' for optimale
egenskaper. Det blandete materialet skal veere homogent og uten striper for det pa-
feres. Variasjoner kan pavirke styrken og holdbarheten til materialet.
Brukes i et godt ventilert rom. Unnga inhalering av stevpartikler fra pulveret.
Veeskeflasken inneholder et overskudd av veeske i forhold til mengden pulver i pul-
verflasken. Dette fordi noe av vaesken etterhvert vil fordampe.Vaeskeflasken (med
gjenveaerende innehold) skal kasseres og avfallshandteres forskriftsmessig nar pul-
veret er brukt opp. Gjenvaerende vaeske kan bli brun i fargen og skal ikke brukes.
Interaksjoner:
— Ikke bruk dette produktet sammen med (met)akrylatbaserte dentale materialer si-

den det kan pavirke herdingsprosessen til (met)akrylatbaserte dentale materialer.

| tester henhold til ISO 3107 er den anbefalte pulver: vaeske ratioen 1 g : 0.2 ml (vekt).
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Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

» Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se 2.1 Advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fere til kortere holdbarhet og til at produktet ikke fungerer

som det skal.

« Lagres med den originale korken (ikke dryppkork) godt lukket i et godt ventilert rom
med temperaturer mellom 10 °C og 24 °C.

* La materialet na romtemperatur fer bruk.

Skal ikke lagres nzer/med (met)akrylat resinkomponenter.

« Beskytt mot fuktighet.

Skal ikke fryses.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Trinn-for-trinn instruksjon

Kavitetspreparering

1. Isolér operasjonsomradet pa en passende mate. Kofferdam er anbefalt.

2. Kavitetsprepareringen ma fare til mekanisk retensjon for fyllingen.

3. Hvis det foreligger karies, ma du ekskavere med saktegaende instrumenter og/eller
handinstrumenter.

4. Bruk matrise og kile der det er indisert.

5. Terk prepareringen forsiktig med bomull. Unnga utterking.

Pulpabeskyttelse
1. Dekk pulpaneert dentin (neermere enn 1 mm) med en herdende kalsiumhydroksidfo-
ring (Dycal® kalsiumhydroksidforing, se den fullstendige bruksanvisning).

Blanding

. For blanding ber man riste pulverflasken for & forsikre seg om at det ikke er klumper
eller andre feil med pulveret. Fyll maleskjeen uten & hardpakke.

Dra maleskjeen mot plastranden pa innsiden av pulverflasken. Pafer to strekne ma-
leskjeer med pulver pa en ren, ikke-absorberende blandeblokk. Sterre restaurerin-
ger kan kreve flere skjeer.

Pafer tre draper vaeske per to skjeer pulver ved hjelp av dryppkorken. Sett umiddel-
bart originalkorken pa flasken etter & ha applisert veesken, for & unnga kontaminasjon
og fordamping.

Prematur herding.
A Redusert arbeidstid.
1. Hold pulver og veeske separert inntil spatulering.

4. Bruk en spatuleringsteknikk som raskt kombinerer 50% av pulveret med all veesken.
5. Forinn resten av pulveret i to eller tre omganger, og spatulér grundig. Blandingen bar
veere klar etter cirka ett minutt.
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6. Teknisk tips:

» En god blanding vil virke ganske hard og ber gnis godt mot platen i fem til ti sek-
under.
En korrekt blanding gir en konsistens pa materialet som er glatt og fleksibel. Der-
som man far en blanding som er tarr, stiv eller gummiaktig, kan det arbeides inn
mer vaeske. Dersom man far en blanding som er klebrig og myk, kan man faye til
mer pulver. Pulveret ber tilfgres i sma mengder om gangen, helt til korrekt konsis-
tens er oppnadd.

3.4 Applisering
1. Blandet materiale kan paferes i kaviteten med et egnet instrument for applisering.
Tilpass, konturér og form til med passende instrumenter. Teknisk tips: Ved & dyppe
instrumentet i pulveret pa platen vil man lette appliseringen og redusere klebingen av
materiale pa instrumentet.

3.4.1 Bruk som midlertidig fylling

. Fjern overskuddsmateriale. Materialet blir glattere ved lett polering. Herdingen starter
cirka fem minutter etter blandestart. @kt temperatur, luftfuktighet og pulver/veeske
ratio kan aksellerere herdingen.

Fjern eventuelt matriseband fer herding. Kontrollér og justér okklusjon en etter be-
hov. Ekstra utskjeering og okklusal justering kan utfgres med et rundt bor. Unnga &
lage furer i materialet med skarpe bor med hgy hastighet. Tilleggspolering er ikke
anbefalt.

Den midlertidige fyllingen skal evalueres med jevne mellomrom frem til endelig fylling
er indisert. Den midlertidige fyllingen skal fiernes og den endelige fyllingden fullferes
innen 1 ar etter applisering.

N
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3.4.2 Bruk som beskyttende basemateriale
Produktet kan brukes som et beskyttende basemateriale for materialer som ikke inne-
holder resin, f.eks amalgam eller gull.

Mulige interaksjoner med andre dentale materialer.

Mislykket restaurering.
1. IRM® skal ikke brukes sammen med resinbaserte adhesiver, lakker

eller restaureringer, da eugenol kan interferere med herdeprosessen
i (met)akrylatbaserte dentale materialer.

1. Pafer blandet materiale pa enskede dentinoverflater og i gnsket dybde.
2. Etter herding (ca. 7 min. etter blandestart) kan kavitetsprepareringen fullfgres.
3. Endelig restaurering fullfgres i henhold til bruksanvisningen for det valgte materialet.

4 Hygiene

4.1 Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
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5 Partinummer ( 1), utlgpsdato (g ) og korrespondanse

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende numre skal oppgis i all korrespondanse:

» Referansenummer (REF)

» Partinummer (LOT)

» Utlgpsdato (EXP)

3. Produsent og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendel-
ser relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Utstyrsidentifikasjon (Grunnleggende UDI-DI): ++D010CEMO03P6

N

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar
det aktiveres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter den unike utstyr-
sidentifikasjonen som er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved
hjelp av referansenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Kayttoopas Suomi

IRM®

Valiaikainen paikkamateriaali

Jauhe/Neste seos kasinsekoitettava

HUOMIO: Tama on laakinnallinen laite. Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten ham-
maslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisalté Sivu
1 Tuotteen kuvaus 52
2 Turvallisuusohjeet 53
3 Ohjeet tyovaiheittain 54
4 Hygienia 55
5 Eranumero, viimeinen kayttopdivamaara ja yhteystiedot. 56
1 Tuotteen kuvaus
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1.4

1.5

IRM®-paikkamateriaali on polymeerivahvisteinen sinkkioksidi-eugenoliseos.
Tuotteet noudattavat ISO 3107 -standardissa maariteltyja tyypin Il materiaaleja.

Suunniteltu kaytto
Valiaikainen paikkamateriaali ja pohjamateriaali ei-sidostavien taytemateriaalien alle.

Indikaatiot
« Véliaikainen (alle vuoden) suora paikkamateriaali.
« Pohjamateriaali resiinittdman pysyvan taytteen alle.

Vasta-aiheet

« Kaytto potilailla, joilla on ollut vakavia allergisia reaktioita eugenolille tai muille edella
mainituista ainesosista.

« Suora pulpan kattaminen.

« Pohjamateriaalina resiinia sisaltavien adhesiivien, paikkausmateriaalien tai sement-
tien alle.

Pakkaukset
» Jauhe/neste kasinsekoitukseen.

Vaihtoehtoisesti saatavilla:
* IRM® Caps™ -kapselit konesekoitukseen.

Koostumus

Jauhe: Neste:

* Sinkkioksidi « Eugenoli

« Polymetyylimetakrylaatti « Etikkahappo

« Sinkkiasetaatti
« Propionihappo
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2 Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kap-
paleissa.

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sitd kaytetaan varoittamaan mahdolli-
sista henkilokohtaisista vaaranpaikoista.
« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadaksesi mahdolliset onnetto-
muudet.

2.1 Varoitukset

Neste sisaltda eugenolia. Jauhe sisaltaa polymetyylimetakrylaattia. Ainesosat ja sekoi-

tettu materiaali voivat olla arsyttavia iholle, silmille ja suun limakalvoille seka saattavat

aiheuttaa allergisia reaktioita herkille ihmisille.

« Valta kontaktia silmien kanssa, valttaak i arsytyksen ja mahdolliset sarveiskal-
von vauriot. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu
laékarin vastaanotolle.

Vilta ihokontaktia, valttadksesi arstyksen ja allergiset reaktiot. Punertavaa ihottu-
maa saattaa iimeta, jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho heti tarvittaessa paperilapulla
ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai
sinulla on ihottumaa, hakeudu |&akériin.

Vélta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa tulehduksen valtta-
miseksi. Jos tuotetta vahingossa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele
limakalvot runsaalla vedella ja poista vesi (sylienimulla). Jos kudoksissa nakyy muu-
toksia, hakeudu laakarin vastaanotolle.

2.2 Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden

mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattéa vastuun hammaslaakarille.

< Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnal-

le, esim. suojalaseja ja kofferdamia ohjeiden mukaisesti.

« Sylki, veri ja ientaskunesteet saattavat heikentéa taytteen onnistumista. Kayta eris-
tysta, esimerkiksi kofferdamia.
Sulje pullot huolellisesti heti kayton jalkeen.
Korkea lampétila ja/tai kosteus vahentévat kaytettavissa olevaa tydskentelyaikaa ja
nopeuttavat kovettumista. Materiaali kovettuu nopeammin suussa kuin sekoitusalus-
talla. Ala arvioi materiaalin kovettumista sekoitusalustalla olevan materiaalin avulla.
Materiaalin optimaalinen sekoitussuhde on kaksi lusikallista jauhetta kolmea tippaa
nestetta! kohden. Sekoitettu materiaali on tasaista ja juovatonta. Olosuhteet voivat
vaikuttaa materiaalin kestavyyteen ja vahvuuteen.
Kayta hyvin ilmastoidussa tilassa. Valta hengittamasta jauheen hiukkasia.
Nestepullo sisaltaa ylimaaraista nestetta suhteessa jauheen maaraan. Ylimaarainen
neste osittain haihtuu ja haviaa pulloa avattaessa. Nestepullo (ja jaljelle jaanyt neste)
on havitettava asianmukaisesti, kun kaikki jauhe on kaytetty. Jaljelle jaanyt neste
saattaa muuttua ruskeaksi ja sita ei saa kayttaa enaa.
Yhteisvaikutukset:
— Ala kéyta tata tuotetta yhdessé (met)akrylaattipohjaisten hammasmateriaalien

kanssa, silla tma tuote saattaa vaikuttaa niiden kovettumiseen.

1SO 3107 testien mukaisesti suositeltu jauhe-nestesuhde on 1 g : 0,2 ml painon mukaan.
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2.3 Haittavaikutukset

« Silméakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

* Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso 2.1 Varoitukset).

2.4 Varastointiolosuhteet
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Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja heikentaa

tuotteen tehoa.

« Sailyta alkuperaiset korkit (ei tippakorkkia) tiukasti kiinni pidettyna hyvin tuuletetussa
paikassa 10 °C-24 °C:n lampdtilassa.

« Anna materiaalin saavuttaa huoneenlampatila ennen kayttoa.

Ala sailyta lahella materiaaleja, jotka sisaltavat (met)akrylaattiresiinikomponentteja.

* Suojaa kosteudelta.

< Eisaa jaatya.

Al kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

Ohjeet tyovaiheittain

Kaviteetin preparointi

. Erista hoidettava alue esim. kofferdamilla.

2. Kaviteetin preparoinnissa tulee huomioida mekaaninen retentio tuotteelle.

3. Poista mahdollinen karies huolellisesti hitaasti pyorivalla instrumentilla ja/tai kasi-
instrumentilla.

4. Aseta tarvittaessa matriisi ja kiila.

5. Kuivaa kaviteetti vaunupallon avulla. Varo ylikuivaamasta.

Pulpan suojaus
1. Syvisséa kaviteeteissa suojaa dentiini pulpan lahelta (alle 1 mm) kalsiumhydroksidi-
kerroksella (Dycal® calcium hydroxide liner, katso kayttdohjeet).

Annostelu ja sekoitus

. Ennen annostelua, sekoita jauhe (kopauttamalla jauhepurkkia poytaan) varmistaak-
sesi jauheseoksen sekoittumisen. Tayta mittalusikka tayteen ilman tiivistamista, ala
paina jauhetta lusikkaan.

Tasoita lusikan pinta pullon reunaan. Annostele kaksi mittalusikallista jauhetta
puhtaalle sekoituslehtidlle tai lasilevylle. Isommat taytteet voivat vaatia enemman
jauhetta.

Tippakorkkia kayttaen annostele kolme tippaa nestetta kahta jauhemitallista koh-
den. Kun neste on annosteltu, sulje pullo huolellisesti alkuperaisella korkilla valttaak-
sesi haihtumisen ja nesteen kontaminaation.

Materiaalin ennenaikainen kovettuminen.
A Lyhyt tyéskentelyaika.

1. Pida jauhe ja neste erillaan, kunnes olet valmis sekoittamaan ne.

N
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4. Sekoita laastan nopeasti ja huolellisesti noin 50% jauheesta koko nestemaaraan.
5. Lisaa jaljelle jaava jauhe 2 tai 3 erassa ja sekoita laastalla tasaiseksi seokseksi.
Kokonaissekoitusaika on noin 1 minuutti.
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6. Tekniikkavinkkeja:
« Kunnollisen sekoituksen jalkeen materiaali on melko jaykkaa, ja se tulisi applikoi-
da heti, 5-10 sekunnin kuluessa.
* Materiaalin koostumus on pehmeé ja muovautuva. Jos se on kuivaa, jaykkaa tai
kumimaista, voit lisatéa nesteen maaraa. Jos materiaali on tarttuvaa ja pehmeaa,
lisda jauhetta. Jauhetta voidaan lisata, kunnes sopiva koostumus on saavutettu.

3.4 Applikointi
1. Sekoitettu materiaali voidaan applikoida kaviteettiin sopivalla instrumentilla. Pakkaa-
minen, muotoilu ja viimeistely tehdaan sopivilla instrumenteilla. Tekniikkavinkki: Kun
instrumentin karki kastetaan sekoituslehtidlle jadneeseen jauheeseen, materiaalin
applikointi ja muotoilu on helpompaa, ja materiaalia tarttuu vahemman instrumenttiin.

3.4.1 Kaytto valiaikaisena paikkamateriaalina

. Poista ylimaarainen materiaali. Kovettuminen tapahtuu noin 5 minuutin kuluttua se-
koituksen aloituksesta. Lampétila, kosteus ja jauhe-nesteseoksen suhde voivat vai-
kuttaa kovettumisaikaan.

Kovettumisen jalkeen poista matriisinauha, mikali olet kayttanyt sellaista. Tarkista
purenta. Muotoile ja viimeistele, varo kayttamasta teravia poria korkeilla nopeuksilla.
Kiillottamista ei suositella.

Arvioi taytteen kestavyys tietyin valiajoin, kunnes lopullinen tayte on mahdollista
tehda. Valiaikainen paikkamateriaali tulisi poistaa ja lopullinen tayte asettaa vuoden
kuluessa.

N
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3.4.2 Kaytto suojaavana pohjamateriaalina
Tuotetta voidaan kayttda suojaavana pohjamateriaalina resiinittémille materiaaleille,
kuten amalgaamille tai kullalle.

Mahdolliset yhteisvaikutukset muiden materiaalien kanssa.

Taytteen epaonnistuminen.
1. Al3 kdyta materiaalia yhdessé resiinipohjaisten adhesiivien, lakkojen

tai paikkamateriaalien kanssa, koska eugenoli saattaa vaikuttaa
kovettumiseen ja pehmentaa (met)akrylaattipohjaisia materiaaleja.

1. Annostele sekoitettu materiaali halutuille dentiinipinnoille ja haluttuun syvyyteen.

2. Kovettumisajan jalkeen (noin 7 minuuttia sekoittamisen aloituksesta) voit jatkaa kavi-
teetin tyostamista.

3. Viimeistele tayte paikkausmateriaalilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4 Hygienia

4.1 Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
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5 Eranumero (1), viimeinen kdyttopaivamaara ( ) ja yhteystiedot

. Ala kayta viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

ISO-jarjestelman mukaisesti: “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulee ilmoittaa kaikissa yhteydenotoissa:

» Tuotenumero (REF)

» Eréanumero (LOT)

+ Viimeinen kayttopaivamaara (EXP)

3. Tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunniste (Yksil6llinen UDI-DI-tunniste): ++D010CEM03P6

N

Tiivistelma tdman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on saa-
tavilla (aktivoinnin jélkeen) osoittt https://ec.europa.eu/tools/eudamed edelld mainitun
yksiléllisen UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu
tuotenumeron (REF) perusteella.

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Instrukcja uzycia Polski

IRM®

Tymczasowy materiat wypetniajacy

Wersja proszek/ptyn do recznego mieszania

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy sto-

matologow.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 57
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 58
3 Instrukcje krok po kroku 59
4 Higiena 61
5  Numer serii, termin waznosci i korespondencja 61
1 Opis produktu
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1.5

Materiat wypetniajacy IRM® jest wzmocniong polimerem mieszaning tlenku cynku i eu-
genolu.
Produkty spetniajg wymagania normy 1ISO 3107 dla materiatéw typu II.

Przewidziane zastosowanie
Tymczasowe wypetnienie i podktad pod nieadhezyjne materiaty wypetniajgce.

Wskazania
« Tymczasowy (krocej niz jeden rok) materiat wypetniajacy do odbudowy bezposredniej.
« Materiat podktadowy pod state wypetnienia niezawierajgce zywicy.

Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentdw ze stwierdzong nadwrazliwoscig lub ciezka reakcjq alergicz-
ng na eugenol lub jakikolwiek z pozostatych sktadnikow.

« Bezposrednie pokrycie miazgi.

« Materiat podktadowy pod zawierajgce zywice systemy wigzgce, materiaty wypetnia-
jace lub cementy.

Postaci produktu
* Wersja proszek/ptyn do recznego mieszania.

Alternatywnie dostgpny w nastepujacej postaci:
« Materiat wypetniajacy IRM® Caps™ do mieszania maszynowego.

Sktad

Proszek: Ptyn:

« tlenek cynku « eugenol

« polimetylometakrylan « kwas octowy

< octan cynku
« kwas propionowy
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ nastepujgacych ogéinych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa
oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrze-
gania uzytkownika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi
z obrazeniami ciata.
« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Ostrzezenia

Ptyn zawiera eugenol. Proszek zawiera polimetylometakrylan. Sktadniki i wymieszany

materiat mogg dziata¢ draznigco na skore, oczy i btone $luzowg jamy ustnej oraz moga

powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych oséb.
Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je natychmiast duzg iloscig wody
i zasiegng¢ porady lekarza.

« Unikaé¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicz-
nej. W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skérze.
W przypadku kontaktu ze skoérg usungé materiat watg i alkoholem i doktadnie umy¢
wodg z mydtem. W przypadku uczulenia lub wysypki na skérze nalezy przerwac
stosowanie i zasiggna¢ porady lekarza.

« Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby za-
pobiec stanowi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie usung¢ materiat z tkanek.
Przeptuka¢ btone $luzowg duzg iloscig wody i wyplué/usungé wode. W przypadku
utrzymywania si¢ stanu zapalnego btony $luzowej nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo opi-

sany w niniejszej instrukcji.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa sig wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialnos$¢ lekarza stomatologa.

« Stosowac¢ srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak oku-
lary i koferdam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

« Kontakt ze $ling, krwig i ptynem z kieszonki podczas aplikacji moze spowodowac
niepowodzenie odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

« Niezwlocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ butelki.

* Wieksza temperatura i/lub wilgotno$¢ skracajg dostepny czas pracy i przyspieszajg

wigzanie materiatu. Materiat zwigze sig¢ szybciej w jamie ustnej niz poza nig. Nie
uzywac danych dotyczgcych predkosci utwardzania poza jamg ustng do oceny pred-
kosci utwardzania w jamie ustne;j.
Produkt nalezy wymiesza¢ w proporcjach dwaéch ptaskich tyzeczek proszku do trzech
kropli ptynu' w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci. Wymieszany materiat po-
winien by¢ jednorodny i bez smug przed aplikacjg. Odchylenia mogg mie¢ wptyw na
wytrzymatosc¢ i trwato$¢ materiatu.

« Stosowac¢ w miejscu o dobrej wentylacji. Unika¢ wdychania czastek pytu proszku.

' Do testéw zgodnie z norma ISO 3107 zalecane proporcje proszku do ptynu to 1 g : 0,2 ml wagowo.
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« Butelka z ptynem zawiera wiecej ptynu niz jest wymagane dla ilosci proszku w jed-
nej butelce z proszkiem. Dostarczenie wigkszej ilosci zapewnia zapas na naturalne
odparowanie ptynu podczas wielokrotnego otwierania. Butelke z ptynem (zawieraja-
cg pozostatosci ptynu) nalezy wyrzuci¢ i odpowiednio utylizowaé po zuzyciu catosci
proszku. Pozostaty ptyn moze zmieni¢ kolor na brgzowy i nie nalezy go dalej uzywadé.
Interakcje:
— Nie stosowa¢ tego produktu w potgczeniu z materiatami stomatologicznymi na
bazie (met)akrylanéw, poniewaz moze on zaktéca¢ utwardzanie materiatéw sto-
matologicznych na bazie (met)akrylandw.

Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skorg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze by¢
widoczna czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz 2.1 Ostrzezenia).

Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania mogg skréci¢ okres trwatosci i mogg prowa-

dzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywac¢ szczelnie zamkniety oryginalng nasadka (nie nasadkg zakraplacza)
w miejscu o dobrej wentylacji, w temperaturze 10 °C-24 °C.

« Przed uzyciem nalezy odczeka¢, az materiat osiggnie temperature pokojowa.

« Nie przechowywac¢ razem z materiatami zawierajgcymi zywice (met)akrylanowg lub
w ich poblizu.

« Chroni¢ przed wilgocig.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Opracowanie ubytku

. Odizolowa¢ pole zabiegowe w dowolny sposob. Zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Opracowanie ubytku musi zapewnia¢ retencje mechaniczng produktu.

3. W przypadku obecnosci préchnicy nalezy catkowicie jg usung¢ instrumentami wolno-
obrotowymi i/lub recznymi.

4. Zatozy¢ formdéwke i klin, jesli jest to wskazane.

5. Delikatnie osuszy¢ preparacje wacikiem. Unika¢ przesuszenia.

Ochrona miazgi

1. W przypadku gtebokich ubytkéw pokry¢ zebing w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm)
utwardzalnym podktadem na bazie wodorotlenku wapnia (liner na bazie wodorotlen-
ku wapnia Dycal®, patrz petna instrukcja uzycia).

Odmierzanie i mieszanie

1. Przed odmierzeniem wzruszy¢ proszek (obréci¢ butelke z proszkiem), aby zapewni¢
jednolitg gestos¢ zawartosci. Napetni¢ tyzeczke do odmierzania z nadmiarem, bez
ubijania.

Wyréwnaé poziom materiatu na tyzeczce za pomoca wktadki w butelce. Odmierzy¢
dwie ptaskie tyzeczki proszku na czystg, niechtonng podktadke do mieszania lub
szklang ptytke. Wigksze odbudowy moga wymagac dodatkowej porcji materiatu.
Nasadkg zakraplacza odmierzy¢ trzy krople ptynu na dwie ptaskie tyzeczki prosz-
ku. Po odmierzeniu ptynu natychmiast natozy¢ z powrotem oryginalng nasadke, aby
zapobiec odparowaniu i zanieczyszczeniu.

N

w

59



Przedwczesne wigzanie materiatu.

Krotszy czas pracy.
1. Proszek i ptyn nalezy trzymac¢ oddzielnie az do momentu gotowosci

do zarabiania szpatutka.

4. Szpatutkag szybko i doktadnie wymiesza¢ 50% odmierzonego proszku z catoscig od-
mierzonego ptynu.

5. Pozostaty proszek doda¢ do mieszaniny w dwéch lub trzech porcjach i doktadnie
wymiesza¢ szpatutkg. Mieszanie nalezy zakonczy¢ w ciggu ok. 1 minuty.

6. Porady techniczne:

« Prawidtowa mieszanina bedzie wydawac sie catkiem sztywna i nalezy jg energicz-
nie rozciera¢ przez 5-10 sekund.

« Prawidtowa mieszanina ma gtadkg i nadajgcg sie¢ do modelowania konsysten-
cje roboczg. W przypadku uzyskania suchej, sztywnej lub gumowatej mieszaniny
mozna doda¢ dodatkowg ilo$¢ ptynu. W przypadku uzyskania lepkiej i migkkiej
mieszaniny nalezy doda¢ wiecej proszku. Nalezy dodawa¢ mate porcje proszku
az do uzyskania prawidtowej konsystenciji.

3.4 Aplikacja
1. Wymieszany materiat mozna przenie$¢ na preparacje odpowiednim instrumentem
do aplikacji. Dopasowa¢, nadac ksztatt i wymodelowa¢ odpowiednimi instrumenta-
mi. Porada techniczna: zanurzenie instrumentu w suchym proszku pozostatym na
podktadce przed uzyciem do modelowania materiatu utatwi aplikacjg i zminimalizuje
przywieranie.

3.4.1 Stosowanie jako tymczasowy materiat wypetniajacy

. Usung¢ nadmiar materiatu. Materiat mozna wygtadzi¢ poprzez nieznaczne polerowa-
nie. Poczatkowe zwigzanie wystepuje po ok. 5 minutach od rozpoczecia mieszania.
Wigksza temperatura, wilgotno$¢ i proporcje proszku do ptynu mogg przyspieszy¢
zwigzanie.

2. Po zwigzaniu usung¢ forméwke, jesli byta zastosowana. Skontrolowac i w razie po-

trzeby dopasowa¢ w zwarciu. Dodatkowe ksztattowanie lub dopasowanie zwarciowe

mozna wykona¢ okragtym wierttem. Unika¢ gtebokiego opracowywania materiatu

ostrymi wierttami przy duzej predkosci. Nie zaleca sig¢ dodatkowego polerowania.

Okresowo nalezy kontrolowa¢ wypetnienie tymczasowe, az wskazane bedzie wyko-

nanie wypetnienia ostatecznego. Tymczasowe wypetnienie nalezy usung¢ i wykonac¢

wypetnienie ostateczne w ciggu jednego roku.

w

3.4.2 Stosowanie jako podktad
Produkt jest podktadem pod materiaty wypetniajgce niezawierajgcego zywicy, takie jak
amalgamat lub ztoto.

Mozliwe interakcje z innymi materiatami stomatologicznymi.

Niepowodzenie odbudowy.
1. Nie stosowa¢ produktu w potgczeniu z systemami wigzgcymi na
bazie zywicy, lakierami lub materiatami wypetniajagcymi, poniewaz

eugenol moze zaktéca¢ utwardzanie materiatow stomatologicznych
na bazie (met)akrylanéw i powodowac¢ ich zmigkczanie.
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4.1

. Nanie$¢ wymieszany materiat na wymagane powierzchnie zebiny na odpowiednig
gtebokosé.

Po zakonczeniu wigzania (ok. 7 minut od rozpoczecia mieszania) mozna przejs¢ do
dopasowania wypetnienia ubytku.

Zakonczy¢ odbudowe zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta ma-
teriatu wypetniajgcego.

N
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Higiena

Usuwanie
Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer serii (7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”
2. W korespondencji nalezy zawsze podawac nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
* Numer serii (LOT)
» Termin waznosci (EXP)
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010CEMO03P6

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego pro-
duktu mozna znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed
poprzez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie https:/
www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15

61



Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

IRM®

Tarpiné restauravimo medziaga

Milteliy/skyscio versija maisyti ranka

DEMESIO! Tai yra medicinos priemoné. Tik odontologiniam odontologijos profesionaly nau-

dojimui.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 62
2 Saugos pastabos 63
3 Nuoseklios instrukcijos 64
4 Higiena 65
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij: 66
1 Gaminio aprasas
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»IRM®“ restauravimo medziaga yra polimerais sutvirtintas uzpildas su cinko oksidu ir
eugenoliu.
Gaminiai atitinka ISO 3107 Il tipo medziagy specifikacija.

Numatytoji paskirtis
Laikinoji restauracija ir pagrindas po neadhezinémis uzpildy medziagomis.

Indikacijos

« Tarpiné (laikinoji, trumpiau nei vieneriems metams) tiesioginio restauravimo uzpildo
medziaga.

« Nuolatiniy restauracijy be dervy pagrindo medziaga.

Kontraindikacijos

< Pacientai, kuriy anamnezéje yra Zzinomas padidintas jautrumas arba sunki alerginé
reakcija | eugenolj ar bet kuriuos kitus komponentus.

« Tiesioginis pulpos dengimas.

« Pagrindas po derviniais riSikliais, restauravimo medziagomis ar cementais.

Gaminio formos
« Milteliy/skyscio versija mai$yti ranka.

Taip pat parduodama:
* IRM® Caps™* restauravimo medziaga, skirta maisyti aparatu.

Sudétis

Milteliai: Skystis:

« Cinko oksidas « Eugenolis
« Polimetilmetakrilatas « Acto ragstis

+ Cinko acetatas
< Propiono ragstis
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2 Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Ispéjimo dél saugumo simbolis.

« Tai jspéjimo dél saugumo simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie
galimg pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

Skystyje yra eugenolio. Milteliuose yra polimetilmetakrilato. Komponentai ir sumaisyta

medziaga gali dirginti odg, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj

kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pa-
tekus | akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad nesudirgintuméte ir nesukeltuméte alerginés reakci-
jos. Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medZiagos pateko ant odos,
pasalinkite medziagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$€iai plaukite muilu ir vande-
niu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytojg.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte
uzdegimo. Jei medZiagos netyCia pateko ant gleivinés, pasalinkite jg nuo audiniy.
Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir jj nusiurbkite arba paraginkite iSspauji. Jei glei-
vinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

2.2 Atsargumo priemonés
Sis gaminys skirtas naudoti tik taip, kaip nurodyta $iose naudojimo instrukcijose.
Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo
atsakomybé.
« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugos priemones, pavyzdziui, akinius ir kofer-
damg, pagal geriausig naudojamg praktikg.
« Jei dedant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skysc€io, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Panaudoje tuojau pat stipriai uzdarykite buteliukg.

Aukstesné temperatira ir (arba) drégmé sutrumpina galimg darbo laikg ir kietéjimo

laikg. MedZiaga burnoje kietés greiciau, nei laboratorinémis sglygomis. Nespreskite

apie sukietéjimg burnoje pagal laboratorijoje nustatytq medziagos kietéjimo greit].

Siekiant geriausiy rezultaty, gaminj reikia maisyti dviejy nubraukty samteliy milteliy ir

trijy skyscio lasy' santykiu. SumaiSyta medziaga prie$ dedant turi bati homogeniska

ir be dryziy. Netolygumai gali veikti medZiagos stipruma ir ilgaamziskuma.

Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje. Nejkvépkite milteliy dulkiy daleliy.

« Skyscio buteliuke yra daugiau skyscio, nei reikia visam vieno milteliy buteliuko mil-
teliy kiekiui. |pilta daugiau, nes Siek tiek skyscio gali iSgaruoti pakartotinai atidarant.
Sunaudojus visus miltelius, skyscio buteliukg (su likusiu skysciu) reikia iSmesti ir tin-
kamai utilizuoti. Skyscio likutis gali paruduoti, jo negalima naudoti.

* Saveikos:

— Nenaudokite $io gaminio kartu su (met)akrilato pagrindo odontologinémis medzia-
gomis, nes jis gali trikdyti (met)akrilato pagrindo odontologiniy medziagy kietéjima.

Bandymams pagal ISO 3107, rekomenduojamas milteliy ir skyscio santykis yra 1 g ir 0,2 ml pagal svorj.
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2.3 Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 Jspéjimai).

2.4 Laikymo salygos

3.

3.

3.

1

2

w

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio

savybés.

 Laikykite su originaliais (ne lasinimo) dangteliais, stipriai uzdarytus gerai ventiliuoja-
moje vietoje nuo 10 °C iki 24 °C temperatiroje.

« Prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

* Nelaikykite arti medziagy su (met)akriliniy dervy komponentais.

* Saugokite nuo drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nuoseklios instrukcijos

Ertmés paruosimas

1. Izoliuokite darbo laukg norimu badu. Rekomenduojama naudoti koferdama.

2. Ertmé turi suteikti gaminiui mechaning retencija.

3. Jei yra éduonies, jj visiSkai pasalinkite mazo greicio ir (ar) rankiniais instrumentais.
4. Jei reikia, jdékite matrica ir kaistj.

5. Svelniai i$sausinkite ertme vatos gumuléliu. Nepersausinkite.

Pulpos apsauga
1. Padenkite giliy ertmiy denting arti pulpos (arc¢iau nei 1 mm) kietéjanciu kalcio hidrok-
sido pamusalu (,Dycal® kalcio hidroksido pamusalas, Zr. naudojimo instrukcijas).

Dozavimas ir maiSymas

. Prie§ dozuodami, papurtykite miltelius (pavartykite milteliy buteliukg), kad turinys
baty vienodo tankio. Pasemkite pilng dozavimo samtelj su kaupu, nespausdami mil-
teliy.

Nubraukite samtelj buteliuko jdéklu. Suberkite du nubrauktus samtelius milteliy
ant Svaraus nesugeriamojo maisymo lapelio ar stiklo plokstelés. Didesnéms restau-
racijoms gali reikéti papildomy samteliy.

Naudodami lasinimo dangtelj, uzlasinkite tris laSus skyscio dviems nubrauktiems
samteliams milteliy. UZlasing skyscio, iSkart uzsukite dangtelj, kad skystis negaruoty
ir nebaty uzterstas.

Ankstyvas medziagos sukietéjimas.
A Sutrumpéjes darbo laikas.

1. Miltelius ir skystj laikykite atskirai, kol pasiruosite maisyti.

N
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4. Mentele greitai ir kruop$ciai sumaisykite 50% iSberty milteliy su visu uzlasintu skysciu.
5. Likusius miltelius pridékite prie misinio per du arba tris kartus ir kruop$ciai maisykite
mentele. MiSinj reikia baigti per mazdaug 1 minute.
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6. Techniniai patarimai:
» Tinkamas misinys bus gana kietas, jj reikia trinti (stipriai spausti) 5-10 sekundziy.
« Tinkamai sumaisius, darbiné konsistencija tolygi ir lengvai pritaikoma. Jei gautas
misinys yra sausas, kietas ar guminis, galima pridéti skys¢io. Jei gautas misinys
yra lipnus ir minkstas, galima pridéti milteliy. Galima pridéti nedidelj kiekj milteliy,
kol gaunama tinkama konsistencija.

3.4 |déjimas
1. Sumaisytg medziagg galima jvesti | ertme tinkamu plombavimo instrumentu. Pritai-
kykite, suteikite kontdrus ir forma tinkamais instrumentais. Techninis patarimas: jmer-
kus instrumentg | sausus ant lentelés likusius miltelius pries naudojant jj medziagai
formuoti, jdéti bus lengviau ir medziaga maziau lips.

3.4.1 Kaip tarpiné restauravimo medziaga

. Pasalinkite medziagos pertekliy. Medziagg galima i$lyginti Svelniai trinant. Kietéjimas
prasideda po 5 minuciy nuo maiSymo pradzios. Didesné temperatara, drégmé ir mil-
teliy bei skyscio santykis gali pagreitinti kietéjima.

. Sukietéjus, jei yra, iSimkite matrica. Pagal poreikj patikrinkite ir pakoreguokite sgkan-
dj. Galima papildomai formuoti ir paderinti sgkandj apvaliu grazteliu. NeiSkabinkite
medziagos astriais grazteliais, besisukanciais dideliu greiciu. Poliruoti nerekomen-
duojama.

. PeriodiSkai jvertinkite tarping restauracija, kol neatlikta galutiné restauracija. Tarping
restauracijg reikia iSimti ir galuting restauracijg baigti per metus nuo jdéjimo.

N
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3.4.2 Kaip apsauginis pagrindas
Gaminys yra restauravimo medziagy be dervy, pavyzdziui, amalgamos ar aukso, ap-
sauginis pagrindas.

Galimos saveikos su kitomis odontologinémis medziagomis.

Restauracijos nesékmé.
1. Nenaudokite gaminio kartu su derviniais riSikliais, lakais ar restaura-

vimo medziagomis, nes eugenolis gali trikdyti kietéjima ir lemti (met)-
akrilato pagrindo odontologiniy medziagy suminkstéjima.

1. Norimu storiu dékite sumaisSytg medziagg ant atitinkamy dentino pavirsiy.

2. Sukietéjus (mazdaug po 7 minuciy nuo maiSymo pradzios) galima pakoreguoti ertme.

3. Baikite restauracijg pagal restauravimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijas.
4 Higiena

4.1 Utilizavimas
Utilizuokite pagal vietinius reglamentus.
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5 Partijos numeris (1), galiojimo laikas (8 ) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-MM* arba , MMMM-MM-DD*
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
* Nuorodos numeris (,REF*)
* Partijos numeris (,LOT")
+ Galiojimo laikas (,EXP*)
3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai valdZios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.
4. Priemonés identifikacija (Bazinis UDI-DI): ++D010CEM03P6

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (,SSCP*) pateikia-
ma (aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal
pirmiau nurodytg bazinj UDI-DI numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu
naudojant nuorodos numerj (,REF*).

© ,,Dentsply Sirona“ 2024-04-15
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LietoSanas instrukcija Latviesu

IRM®

Pagaidu restauracijas materials

Pulveris/skidrums maisianai ar rokam

UZMANIBU! ST ir mediciniska iefice. Paredzéta tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai
zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 67
2 DroSibas noradijumi 68
3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 69
4 Higiéna 4l
5 Partijas numurs, deriguma termin$ un korespondence ...........cccoeeeeururinrininnnns 7
1 Produkta apraksts

1.
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1.2

1.
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1.4

1.5

IRM® restauracijas materials ir ar poliméru stiprinats cinka oksida eigenola kompozit-
materials.
Produkts atbilst specifikacijai ISO 3107, Il tipa materialam.

Paredzétais noliks
Pagaidu restauracijai un bazei zem neadheziviem aizpildiSanas materialiem.

LietoSanas indikacijas
« Pagaidu tie§as restauracijas materials (darbibas laiks I1dz vienam gadam).
« Bazes materials zem svekus nesaturoSiem pastavigiem restauracijas materialiem.

Kontrindikacijas

« Pacientiem, kam ir paaugstinata jutiba vai smaga alergiska reakcija pret eigenolu vai
jebkuru no citiem komponentiem.

« Tiesa pulpas parklasana.

« Baze zem svekus saturoSiem adheziviem, restauracijas materialiem vai cementiem.

lepakojuma forma
« Pulveris/Skidrums maisiSanai ar roku.

Ka alternativa pieejams:
* IRM® Caps™ maisi$anai ar amalgamatoru.

Sastavs

Pulveris: Skidrums:

« Cinka oksTds « Eigenols
* Polimetilmetakrilats « Etikskabe

« Cinka acetats
« Propionskabe
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2 Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos drosibas noteikumus un specialos
dro$ibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas
par potencialiem riskiem veselibai.
« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu,
lai novérstu kaitéjumu veselibai.

2.1 Bridinajums

Sl,(idrums satur eigenolu. Pulveris satur polimetiimetakrilatu. Katrs no komponentiem

vai sajaukts materials var kairinat adu, acis un mutes glotadu, jutigiem cilvékiem var

izraistt alergisku kontakta dermatitu.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairinajumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzu-
mu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi.
Ja noticis kontakts ar adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta sameércétu vatiti,
un kartigi nomazgajiet ar tdeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pa-
Zimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai
noverstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar
vati. Noskalojiet glotadu ar lielu Gdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni
no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lielietoSanas instrukciju. Produkta lietojums,

kas neatbilst lietoSanas instrukcijai, ir zobarsta individuals Iémums, par kuru atbildiba

gulstas uz pasu zobarstu.

« Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem,
tadus ka aizsargbrilles un koferdamu saskana ar vietéjas stomatologiskas asociaci-
jas rekomendacijam.

« Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu $kidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai
zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

« Péc lietoSanas ciesi aiztaisiet pudeltti.

« Paaugstinata temperatdra un/vai mitrums samazina darbibas laiku. Materials muté
sacieté atrak neka arpus tas, tapéc cietéSanas pakapi noteikt péc materiala, kas
atrodas muté.

Lai sasniegtu optimalu rezultatu, materials jasajauc proporcija: divas karotes pulveris
pret tris pilieniem $kidruma'. Pirms aplikacijas, sajauktajam materialam jabat vienda-
bigam. IzmainTta konsistence var ietekmét materiala izturibu un stipribu.

« Izmantojiet labi védinama telpa. Neieelpojiet pulvera putek|us.

ékidruma tilpums pudelé ir lielaks neka nepiecieSams vienai pulvera pudelei. Pie kat-
ras atkartotas atvérSanas, Skidrums nedaudz iztvaiko. Péc tam, kad viss pulveris ir
izlietots, $kidruma pudele (kas satur atlikuso Skidrumu) ir kartigi jaaizver un pienacigi
jautilizé. Atlikusais Skidrums var klat briins un to vairs nedrikst lietot.

' Saskana ar veiktajiem testiem ISO 3107, ieteicama pulvera/Skidruma attieciba ir 1 g : 0,2 ml no svara.
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« Mijiedarbiba ar citiem materialiem:
— Neizmantot $o produktu kopa ar zobarstniecibas materialiem uz (met)akrilata ba-
zes, jo tas var traucét tiem sacietét.

Blakusparadibas

« Kontakts ar acim: kairindjums vai iesp&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: kairinajums vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties
sarkani izsitumi.

» Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. nodalu 2.1 Bridingjums).

Glabasanas apstakli

Neatbilstosi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

« Glabajiet ar ciesi aizvértu originalo vacinu (nevis dozésanas uzgali), labi védinata
telpa, pie temperataras no 10° C lidz 24° C.

« Pirms lietoSanas, materialam jasasniedz istabas temperatira.

* Neglabajiet kopa vai tuvuma materialus, kas var saturét metakrilat sveku komponen-
tus.

« Sargajiet no mitruma.

« Nesasaldgjiet.

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Kavitates sagatavosana

1. Izolgjiet zobu Jums pierastaja veida. leteicams lietot koferdamu.

2. Kavitates formai ir janodrosina materiala mehaniska retensija.

3. Ja kavitate ir kariess, iznemiet to, izmantojot Iénus rotéjoSos un/vai rokas instrumen-
tus.

4. Ja ir nepiecieSams, varat izmantot matricu sistému.

5. Izzavéjiet kavitati ar vates bumbinu, izvairieties no parzavésanas ar gaisu.

Pulpas aizsardziba

1. Loti dzilos dobumos, kur dentina un pulpas kameras attadlums ir mazaks par 1 mm,
dentins japarklaj ar kalcija hidroksidu saturo$u oderi (piem., Dycal® Calcija HidroksT-
da laineris, skatiet visu lietoSanas instrukciju).

Dozésana un maisisana

1. Pirms lietoSanas sakratiet pulvera pudeli, lai nodrosinatu pulverim lielaku blivumu.
Piepildiet mérkaroti bez kaudzes.

2. Nolidziniet karoti ar pulveri pret pudeles iek$&jo malu. Uzlieciet divas karotes pulve-
ra uz neabsorb&josa maisama papira vai stikla déli$a. Lielakai restauracijai izmanto-
jiet vairakas karotes pulvera.

3. Divam karotém pulvera, uzpiliniet tris pilienus Skidruma ar pudeles dozésanas uz-
gali. Nomainiet pudeli ar originalo vacinu uzreiz péc $kidruma ievadi$anas, tadejadi
novérsot iztvaiko$anu un materiala paklausanu infekcijas riskam.

Prieksl materiala 1a
A Samazina darbibas laiku.
1. Pulveri un Skidrumu turiet atseviski l1dz esat gatavs samaisiSanai.
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4. Izmantojiet maisi$anas tehniku, kas atri un pamatigi apvieno 50% no pulvera pa visu

Skidrumu.

5. AtlikuSo pulveri iemaisa un pievieno 2-3 solos, tad kartigi samaisa. MaisiSanas aptu-
venais laiks ir 1 mindte.
6. Tehniski padomi:

« Kad samaisits ir diezgan stingrs materials, tad to vajadzétu turpinat maisit
5-10 sekundes.

« Pareizi samaisitam materialam jabat gludam un viegli adaptéjamam. Ja maisijums
ir sauss, stivs vai staipigs, var pievienot vél Skidrumu. Bet, ja tas ir lipigs un miksts
var pievienot vél pulveri. Pulveris japievieno nelielos daudzumos, kamér iegata ir
vélama konsistence.

3.4 levietosana
1. Samaisitu materialu ievietot kavitaté ar piemérotiem instrumentiem. Blivésanai, kon-
taru un formas veido$anai izmantot tam paredzétus, piemérotus instrumentus. Teh-
nisks padoms: pirms ievietojiet materialu kavitaté, iemérciet instrumentu pulvert, kas
palicis uz maisama papira, tas atvieglos ievietoSanu un novérsis materiala lipSanu
pie instrumenta.

3.4.1 Lieto ka pagaidu restauracijas materialu

. Materialu var izlidzinat to viegli nopuléjot. Darbibas laiks no maisiS8anas sakuma ir,
apméram, 5 mindtes. Paaugstinata temperatira, mitrums, pulvera/Skidruma attieci-
bu starpiba var paatrinat darbibas laiku.

Péc ievietoSanas, nonemiet matricu, ja tada lietota. Ja nepiecieSams, parbaudiet un
pielabojiet oklaziju. Papildus oklizijas korekciju var veikt ar apaliem urbuliem. Izvai-
rieties pieskanot materialu ar asiem urbuliem liela atruma. Nav ieteicama papildus
puléSana.

Periodiski parbaudiet pagaidu restauraciju, I1dz tiek veikta pastaviga restauracija.
Pagaidu restauracija janonem un pastaviga restauracija javeic gada laika kops ievie-
toSanas.

N
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3.4.2 Lieto ka oderi
Produktu var izmantot k& bazi zem plombé&Sanas materialiem, pieméram, amalgamas
un zelta.

lespéjama mijiedarbiba ar citiem materialiem.

Restauracijas neizdo$anas.
1. Materialu nedrikst lietot kopa ar, uz sveku bazes balstitu adhezivu,

laku vai restauracijas materialu. Eigenols var ietekmét cietéSanu un
mikstinat materialus, kas balstiti uz (met)akrilata bazes.

1. Uzklajiet sajaukto materialu uz vélamajam un dzildkajam dentina virsmam.

2. Péc uzklasanas un darbibas laika beigam (apméram 7 mindtes no materiala maisi-
Sanas sakuma) kavitate ir gatava pilnigai aizpildi$anai.

3. Pabeidziet restauraciju ar raZotaja lietoSanas instrukcija ietiktajiem restauracijas ma-
terialiem.

70



4 Higiéna

4.1 Utilizacija
Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

5 Partijas numurs (7 ), deriguma termins (&) un korespondence

. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotie standarti ISO: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
» Atsauces numurs (REF)
 Partijas numurs (LOT)
+ Deriguma termina beigu datums (EXP)
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So produktu, ir jazino razotajam
un kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++D010CEMO03P6

S7 produkta droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams (péc
aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot péc ieprieks uzskai-
tita pamata UDI-DI numura, k& arT vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu, meklgjot
péc atsauces numura (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Kasutusjuhend Eesti

IRM®

Ajutine restauratsioonimaterjal

Pulbriline/vedel versioon kasisegamiseks

ETTEVAATUST: See on meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispet-

sialistidele.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 72
2 Ohutusjuhised 73
3 Samm-sammulised juhised 74
4 Hiigieen 76
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 76
1 Toote kirjeldus
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IRM® restauratsioonimaterjal on polimeeriga tugevdatud tsinkoksiid-eugenool kompo-
siit-restauratsioonimaterjal.
Tooted vastavad standardi ISO 3107 Il tiiiipi materjalide spetsifikatsioonile.

Sihtotstarve
Ajutine restauratsioon ja alus mittelimuvate taitematerjalide all.

Naidustused
« Vahepealne (ajutine, alla Gihe aasta) direktne restauratsiooni taidisematerjal.
« Baasmaterjal vaiku mittesisaldavate pusirestauratsioonide all.

Vastunaidustused

« Kasutamine patsientidel, kellel on teadaolevalt litundlikkus véi raskeid allergilisi
reaktsioone eugenooli véi mdne muu komponendi peale.

« Direktne pulbi katmine.

« Baasmaterjalina vaiku sisaldavate adhesiivide, restauratsioonimaterjalide voi tse-
mentide all.

Tarnepakendid
« Pulbriline/vedel versioon kasisegamiseks.

Muul kujul saadaval kui:
+ IRM® Caps™ restauratsioonimaterjal masinsegamiseks.

Koostis

Pulber: Vedelik:

« Tsinkoksiid « Eugenool

« Polimetudllmetakrilaat « Atsetaathape

« Tsinkatsetaat
« Propioonhape
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2 Ohutusjuhised

Pange tahele jargnevaid ldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kaes-
oleva kasutusjuhendi teistes peatikkides.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

« See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada
teid véimalike vigastusohtude eest.
« Voéimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga tahista-
tud ohutusalaseid teateid.

2.1 Hoiatused

Vedelik sisaldab eugenooli. Pulber sisaldab poliimetiiiimetakrilaati. Komponendid ja

segatud materjal véivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning véivad pdhjustada

allergilist nahadermatiiti inimestel, kellel on selleks soodumus.

« Viltige kokkupuudet silmaga, et hoida ara &rritust ja véimalikku sarvkesta kah-
justust. Kokkupuutel silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pdérduge arsti
poole.

Viltige kokkupuudet nahaga, et hoida &ra arritust ja voimalikku allergilist reaktsioo-
ni. Kokkupuutel vaib nahale tekkida punakas I66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage
materjal puuvillase kanga ja alkoholi abil ning peske nahka pdhjalikult seebi ja veega.
Naha tundlikkuse vdi I66be korral katkestage kasutamine ja p66rduge arsti poole.
Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et &ra hoida poletikku.
Juhusliku kokkupuute korral eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta roh-
ke veega ja kohige vélja/eemaldage vesi. Kui limaskesta péletik plsib, siis podrduge
arsti poole.

2.2 Ettevaatusabinéud

Kéaesolev toode on mdeldud kasutamiseks ainult kasutusjuhendis nimetatud otstarbel.

Kasutusjuhendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt ham-

baarst.

« Rakendage hambaravimeeskonna ja patsientide kaitseks abindusid, nagu prillid ning
kofferdam vastavalt kohalikele parimatele tavadele.

« Kokkupuude siilje, vere ja sulkuse vedelikuga komposiidi pealepanekul véib pdhjus-
tada restauratsiooni ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks
kofferdami.

* Sulgege pudelid kindlalt kohe parast kasutamist.

« Korgenenud temperatuur ja/voi niiskus vahendavad olemasolevat tootlemisaega
ning kiirendavad kdvastumisaega. Materjal kdvastub suus kiiremini kui té6pinnal.
Arge kasutage kévastusaega toopinnal selleks, et hinnata kdvastusaega suus.
Optimaalse joudluse saavutamiseks tuleks toode segada suhtes kaks aareni tais
kulpi pulbrit kolme tilga vedelikuga'. Segatud materjal peaks enne pealepanekut
olema homogeenne ja triipudeta. Varieerumine voib mé&jutada materjali tugevust ja
vastupidavust.

« Kasutage hasti ventileeritud alal. Valtige pulbriosakeste sissehingamist.
Vedelikupudel sisaldab rohkem vedelikku, kui on vaja thes pulbripudelis oleva pulb-
rikoguse kohta. Uleméaérane kogus on arvestatud vedeliku loomuliku aurumise tattu
korduval avanemisel. Vedelikupudel (mis sisaldab Glemaarast vedelikku) tuleks pa-
rast kogu pulbri drakasutamist dra visata ja digesti utiliseerida. Ulejaanud vedelik
v&ib muutuda pruuniks ja seda ei tohiks enam kasutada.

1 Standardile ISO 3107 vastavatel katsetel on soovitatav pulbri-vedeliku suhe kaalu jargi 1 g : 0,2 ml.
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* Reaktsioonid:
— Arge kasutage koos selle tootega (met)akriilaadil pdhinevaid hambaravimaterjale,
sest see voib segada (met)akrilaadil pdhinevate hambaravimaterjalide kovastu-
mist.

2.3 Kahjulikud méjud

« Kokkupuude silmaga: arritus ja vdimalik vorkkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus voi voimalik allergiline reaktsioon. Nahale véib tekkida
166ve.

« Kokkupuude limaskestaga: pdletik (vt 2.1 Hoiatused).

2.4 Hoiustamise tingimused

3.

3.

3.
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Sobimatud hoiustamise tingimused véivad liihendada toote kasutusiga ja pdhjustada

toote talitlushaireid.

» Hoiustage algupérase (mitte pipettkorgiga) tihedalt suletud korgiga hasti ventileeritud
kohas temperatuurivahemikus 10 °C kuni 24 °C.

« Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.

- Arge hoiustage koos materjalidega, mis sisaldavad (met)akriilaatvaigu komponente,
ega nende lahedal.

« Kaitske niiskuse eest.

« Arge kiilmutage.

« Arge kasutage pérast aegumistihtaega.

Samm-sammulised juhised

Kaviteedi ettevalmistamine

. Isoleerige t6opind eelistatud moel. Soovitatav on kofferdami kasutamine.

2. Kaviteedi ettevalmistus peab tagama toote mehhaanilise kinnituse.

3. Kaariese olemasolul eemaldage see taielikult, kasutades aeglaseid poordeid ja/voi
késiinstrumente.

4. Paigaldage matriits ja kiil naidustatud kohta.

5. Kuivatage preparatsioon ettevaatlikult vatitupsuga. Valtige dehiidreerimist.

Pulbi kaitse
1. Sligavates kaviteetides katke pulbi Iahedane (alla 1 mm) dentiin kdvastuva kaltsium-
hidroksiidlaineriga (Dycal® kaltsiumhudroksiidlainer, vt taielikku kasutusjuhendit).

Doseerimine ja segamine

. Enne doseerimist soputage pulbrit (raputage pulbri pudelit), et kindlustada sisu tht-
lane tihedus. Taitke mdoétekulp kuhjaga.

Tasandage kulp pudeli siseservaga. Doseerige kaks &areni kulpi pulbrit puhtale,
mitteabsorbeerivale segamisalusele voi klaasplaadile. Suuremaks restauratsiooniks
v&ib vaja minna rohkem kulbitaisi.

Doseerige pipettkorgi abil kolm tilka vedelikku kahele kulbitéiele pulbrile. Parast
vedeliku doseerimist pange kohe tagasi alguparane kork, et valtida aurustumist ja
hilisemat saastumist.

Materjali enneaegne kdvastumine.
A Vahenenud tootlemisaeg.

1. Hoidke pulbrit ja vedelikku eraldi, kuni olete valmis spaatliga segama.

N
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4. Rakendage segamisel spaatlitehnikat, et tagada kiire ja pdhjalik 50% doseeritud
pulbri segunemine kogu doseeritud vedelikuga.
5. Lisage Ulejaanud pulber segule kahes voi kolmes jargus ja segage pdhjalikult spaat-
liga. Segu peaks olema valmis umbes 1 minutiga.
6. Tehnilised nduanded:
+ Qige segu tundub (isna kéva ja seda tuleks 5 kuni 10 sekundit tugevalt segada.
«+ Qige segu tulemuseks on téétlemiskonsistents, mis on tihtlane ja adapteeritav. Kui
tulemuseks on kuiv, kdva véi kummine segu, siis voib lisada taiendavalt vedelikku.
Kui tulemuseks on kleepuv ja pehme segu, siis voib lisada rohkem pulbrit. Pulbrit
peaks lisama vahehaaval, kuni saavutatakse 6ige konsistents.

3.4 Paigaldamine
1. Segatud materjali voib kanda preparatsioonile sobiva paigutusinstrumendiga. Ko-
handage, kontuurige ja vormige sobivate instrumentidega. Tehniline nduanne: ma-
terjali modelleerimiseks pista instrument enne kasutamist alusele jaanud kuiva pulbri
sisse, mis soodustab paigaldamist ja minimeerib kleepumist.

3.4.1 Vahepealse restauratsioonimaterjalina kasutamine

. Eemaldage liigne materjal. Materjali saab siluda kerge lihvimisega. Algne kévastumi-
ne toimub umbes 5 minutit parast segamise algust. Kérgenenud temperatuur, niiskus
ja pulbri-vedeliku suhe vdivad kiirendada kdvastumist.

Kdvastumisel eemaldage matriitsilint, kui see on. Kontrollige ja vajadusel kohandage
oklusiooni. Ummarguse poleeriga vaib Iabi viia tdiendava silumise v&i oklusaalse ko-
hendamise. Valtige materjali valja surumist suurel kiirusel jarsult lihvides. Taiendav
poleerimine pole soovitatav.

Hinnake perioodiliselt vahepealset restauratsiooni kuni 16pliku restauratsiooni pai-
galdamiseni. Vahepealne restauratsioon tuleks eemaldada ja 16plik restauratsioon
I6pule viia aasta jooksul parast paigaldamist.

N
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3.4.2 Kaitsebaasmaterjalina kasutamine
Toode on kaitsev baasmaterjal vaiku mittesisaldavale restauratsioonimaterjalile, nagu
amalgaam voi kuld.

Voimalikud reaktsioonid teiste hambaravimaterjalidega.

Restauratsiooni ebadnnestumine.
1. Arge kasutage toodet koos vaigupéhiste adhesiivide, lakkide ega res-
tauratsioonimaterjalidega, sest eugenool véib segada (met)akrilaadil

pdhinevate hambaravimaterjalide kdvastumist ja pdhjustada nende
pehmenemise.

1. Asetage segatud materjali soovitud dentiini pindadele ja stigavusele.

2. Pérast kdvastumise 16pulejoudmist (umbes 7 minutit parast segamise algust) saab
kaviteedi viimistluse I6pule viia.

3. Viige restauratsioon |6pule vastavalt restauratsioonimaterjali tootja kasutusjuhendile.
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4 Higieen

4.1 Kasutusest kdrvaldamine
Kérvaldage kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.

5 Partii number (=7 ), aegumistdhtaeg ( &) ja kirjavahetus

. Arge kasutage parast kélblikkusaja 16ppu.

Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK" v6i ,AAAA-KK-PP*

Jargmised numbrid tuleb igas kirjavahetuses ara markida:

« Viitenumber (REF)

« Partii number (LOT)

» Aegumistahtaeg (EXP)

3. Tootega seotud mis tahes raskest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele kooskdlas kohalike eeskirjadega.

4. Seadme identifitseerimine (P&hi-UDI-DI): ++D010CEMO03P6

N

Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvétte leiate (aktiveerimisel) aad-
ressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades otsinguks p&hi-UDI-DI numbrit,
mille leiate laltpoolt ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades viite-
numbrit (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Navod k pouziti Cesky

IRM®

Docasny rekonstrukeéni material

Forma prasku/tekutiny pro ruéni michani

UPOZORNEN!I: Jde o zdravotnicky prostiedek. Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.
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1 Popis vyrobku
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IRM® je zinkoxideugenolovy rekonstrukéni material vyztuzeny polymery.
Vyrobky spliiuji pozadavky normy ISO 3107 na materidly typu II.

Urceny ucel
Docasna rekonstrukce a podlozka pod neadhezivni vypliiové materialy.

Indikace
« Docasny (provizorni, pouzivany méné nez jeden rok) material pro pfimé rekonstrukce.
< Material na podlozky pod trvalé rekonstrukce neobsahujici pryskyfici.

Kontraindikace

« Pouziti u pacientt s prokazanou hypersenzitivitou nebo zavaznou alergickou reakci
na eugenol nebo nékterou z ostatnich slozek.

« Pfimé prekryti dfené.

« Podlozka pod adheziva, vypliiové materialy nebo cementy s obsahem pryskyfice.

Formy dodavky
« Forma prasku/tekutiny pro ruéni michani.

Alternativné dostupné jako:
* Rekonstrukéni material IRM® Caps™ pro strojni michani.

Slozeni

Prasek: Tekutina:

* Oxid zinecnaty « Eugenol

« Polymethylmethakrylat « Kyselina octova

* Octan zine¢naty
« Kyselina propionova
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2 Bezpecnostni upozornéni

Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpeénostni vystrahy.

« Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpecimi osobni Gjmy.
« Respektujte vSechny bezpecénostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.

2.1 Varovani

Tekutina obsahuje eugenol. Prasek obsahuje polymethylmethakrylat. Jednotlivé slozky

a smichany material mohou byt drazdivé pro kuzi, oi a sliznici Ustni dutiny a mohou

zpusobovat u nachylnych osob alergickou kontaktni dermatitidu.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému poskozeni
rohovky. V pfipadé vniknuti do o¢i ihned vyplachujte velkym mnoZzstvim vody a vyhle-
dejte Iékarské oSetieni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi, aby nedoslo k podréazdéni a pfipadné alergické reakci.
V piipadé kontaktu se na kuzi mize objevit nacervenald vyrazka. Pokud dojde ke
kontaktu s kiizi, odstrarite material vatou a alkoholem a duikladné kuzi omyjte mydiem
avodou. V pfipadé senzitizace nebo vyrazky prestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte
lékafskou pomoc.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznici v ustech, aby nedoslo k zané-
tu. Pokud dojde k nahodnému kontaktu, odstrarite material z tkani. Sliznici oplachné-
te velkym mnozstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pretrvava,
vyhledejte Iékarskou pomoc.

2.2 Bezpecnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v tomto na-

vodu k pouziti.

Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvazeni

zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

« Pouzijte ochranné pomtcky pro dentalni tym a pacienty, jako jsou napfiklad bryle
a kofferdam, v souladu s mistnimi osvédcenymi postupy.

« Kontakt se slinami, krvi a sulkularni tekutinou béhem aplikace muze zpusobit selhani
rekonstrukce. PouZzijte odpovidajici izolaci, napf. kofferdam.

« lhned po pouziti obé lahvi¢ky pevné uzavrete.

« Zvysena teplota a/nebo vihkost sniZuje dostupnou dobu zpracovani a urychluje dobu
tuhnuti. Material bude tuhnout rychleji v Ustech nez na laboratornim stole. Neposu-
zujte rychlost tuhnuti v Ustech na zakladé rychlosti tuhnuti na laboratornim stole.
Pro optimalni funkéni viastnosti je nutné pfipravek michat v poméru dvé zarovna-
né odmérky ke trem kapkam tekutiny'. Namichany material musi byt pfed aplikaci
homogenni a bez $mouh. Odchylky mohou nepfiznivé ovlivnit pevnost a trvanlivost
materialu.

« Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Nevdechujte prachové ¢astice z prasku.

« Lahvicka s tekutinou obsahuje o néco vice tekutiny, nez je zapotfebi pro mnozstvi
prasku v lahvice s praskem. Tento nadbytek tekutiny slouzi ke kompenzaci pfiroze-
ného vyparovani tekutiny pfi opakovaném otevirani lahvicky. Lahvi¢ka od tekutiny
(se zbytkem tekutiny) musi byt po spotfebovani veskerého prasku vyfazena a fadné
zlikvidovana. Zbytek tekutiny mize zhnédnout a nesmi se dale pouzivat.

' Pro testovani podle normy ISO 3107 se doporucuje pomér hmotnosti prasku : objemu tekutiny 1 g: 0,2 ml.
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« Interakce:
— Nepouzivejte tento vyrobek v kombinaci se stomatologickymi materidly na bazi
(met)akrylatu, protoze muze dojit k naruseni tvrdnuti stomatologickych materialu
na bazi (met)akrylatu.

2.3 Nezadouci ucinky

« Kontakt s o¢ima: podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kizi: podrazdéni a pripadna alergicka reakce. Na kuzi se mlize objevit
nacervenala vyrazka.

« Kontakt se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Varovani).

2.4 Podminky uchovavani

3.
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Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkréatit Zivotnost a mohou vést k posko-

zeni vyrobku.

* Uchovavejte s pevné uzavienymi pGvodnimi krytkami (nikoli kapatkem) na dobie
vétraném misté pfi teplotach v rozmezi 10 °C a 24 °C.

« Nechte material pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.

« Neuchovavejte spolecné s materialy obsahujicimi (met)akrylatové pryskyficné slozky
nebo v jejich blizkosti.

« Chrarite pred vihkosti.

« Chrarite pred mrazem.

« Nepouzivejte po datu exspirace.

Navod - krok za krokem

Preparace kavity

1. Izolujte operacni pole preferovanym zptisobem. Doporucuje se pouziti kofferdamu.

2. Preparace kavity musi zajistit mechanickou retenci vyrobku.

3. Pokud je pfitomen zubni kaz, zcela jej odvrtejte pomoci nizkorychlostnich a/nebo
ruénich nastroja.

4. Tam, kde je to indikovano, umistéte matrici a klinek.

5. Jemné osuste preparaci vatovym tamponem. Davejte pozor, aby nedoslo k vysuseni.

Ochrana diené

1. V hlubokych kavitadch zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vlozkou
z hydroxidu véapenatého, ktera tuhne do tvrda (vlozka z hydroxidu vapenatého
Dycal®, viz Uplny navod k pouZziti).

Davkovani a michani

. Pfed davkovanim prasek nakyprete (protifepte lahvicku s praskem), aby byla zaji-
Sténa rovnomérna hustota obsahu. Napliite vrchovatou odmérku, ale prasek v ni
nepéchuijte.

Zarovnejte odmérku o hranu lahvicky. Naneste dvé zarovnané odmérky prasku na
Cistou neabsorpéni michaci podloZku nebo sklenénou desticku. Vétsi rekonstrukce
si mohou vyzadat odméfeni vétSiho mnozstvi prasku.

Pomoci kapatka pridejte ke dvéma zarovnanym odmérkam prasku tfi kapky teku-
tiny. Po odméreni tekutiny lahvicku neprodlené uzaviete plivodnim vickem, aby se
zamezilo vypafovani a nasledné kontaminaci.
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Pred¢asné ztuhnuti materialu.

Zkracena doba zpracovani.
1. Uchovavejte prasek a tekutinu oddélené, dokud nebudou pfipraveny
k michani a roztirani.

4. Pomoci techniky roztirani $pachtli rychle a dikladné rozmichejte 50% odméfeného
prasku do veskeré odmérené tekutiny.

5. Pridejte do smési ve dvou nebo tfech krocich zbyvajici praSek a dukladné smés
promichejte. Michani by mélo trvat nejdéle 1 minutu.

6. Tipy pro techniku:

* Spravné namichana smés by se méla jevit jako pomérné tuha a je vhodné ji pro-
michat intenzivnim (rychlym) roztiranim po dobu 5 az 10 sekund.

* Spravné namichana smés by méla mit jemnou a tvarnou pracovni konzistenci.
Pokud je suchd, tuha nebo gumovita, mize byt vhodné pridat dalsi tekutinu. Po-
kud je smés naopak lepkava a mékka, muzete pridat vice prasku. Prasek pfida-
vejte postupné po malych mnoZstvich, dokud nedosahnete spravné konzistence.

3.4 Aplikace
1. Rozmichany material preneste do preparace vhodnym aplikacnim nastrojem. Pomo-
ci vhodnych nastroju jej naneste, upravte kontury a vytvaruijte. Tip pro techniku: Kdyz
si pred upravami materialu obalite nastroj v suchém prasku, ktery zistal na podlozce,
bude se snaze aplikovat a nebude se tolik lepit.

3.4.1 Pouziti jako docasny rekonstrukéni material

. Odstrarite prebytecny material. Material muzete vyhladit mirnym lesténim. K poca-
te¢nimu tuhnuti dochazi pfiblizné 5 minut po zacatku michani. Zvysena teplota, vih-
kost a rizné poméry prasku/tekutiny mohou tvrdnuti urychlit.

Po vytvrdnuti odstrarte matrici, pokud se pouziva. Zkontrolujte a upravte okluzi
podle potfeby. Dalsi brouseni nebo Upravy okluze muzete provést kulatym vrtackem.
Nezpracovavejte material ostrymi vrtaky pfi vysoké rychlosti. Dopliikové lesténi se
nedoporuéuje.

Pravidelné kontrolujte do¢asnou rekonstrukci do té doby, nez bude indikovana trvala
rekonstrukce. Doc¢asnou rekonstrukci je nutné odstranit a nahradit trvalou rekon-
strukci do jednoho roka od aplikace.

L
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3.4.2 Pouziti jako ochranna podlozka
Vyrobek muze slouzit jako ochranna podlozka pro rekonstrukéni material neobsahujici
pryskyfici, jako je amalgam nebo zlato.

Mozné interakce s ostatnimi stomatologickymi materialy.

Selhani rekonstrukce.
A 1. Nepouzivejte tento vyrobek v kombinaci s adhezivy, laky nebo

rekonstrukénimi materialy na bazi pryskyfice, protoZze eugenol muze
narusit tvrdnuti a zpusobit méknuti stomatologickych materialt na
bazi (met)akrylatu.

1. Naneste smichany material na pozadované povrchy dentinu a do pozadované hloubky.

2. Po Uplném vytvrdnuti (pfiblizné 7 minut od zac¢atku michani) muzete provést finalni
Upravy kavity.

3. Dokoncete rekonstrukci podle navodu k pouZziti od vyrobce rekonstrukéniho materialu.
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4 Hygiena

4.1 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”
2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Katalogové cislo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
» Datum pouzitelnosti (EXP)
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfi-
slusnému organu podle mistnich predpisu.
4. |dentifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D010CEMO03P6

Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento vyrobek najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI

uvedeného vy$e a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Navod na pouZitie Slovensky

IRM®

Docasny vyplhovy material

Praskové/tekuta forma na ruéné miesanie

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomdcka. Vyhradne na odborné stomatologické po-

uzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 82
2 Bezpecnostné upozornenia 83
3 Navod - krok za krokom 84
4 Hygiena 85
5 Cislo $arze, datum expiracie a kontakt 86
1 Popis produktu
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IRM® vyplii je polymérom spevneny zinkoxidovy eugenolovy vypliiovy material.
Produkty su v stlade so $pecifikaciou normy ISO 3107 pre materidly typu II.

Ugel uréenia
Doc¢asna nahrada a zaklad pod neadhezivne vypliiové materialy.

Indikacie
« Docasny (na menej nez jeden rok) priamy vypliiovy material.
« Podlozkovy material pod trvalé vyplne bez obsahu Zivic.

Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov so znamou precitlivenostou alebo zavaznou alergickou reakci-
ou na eugenol alebo iné zlozky.

« Priame prekrytie zubnej drene.

« Podlozka pod adheziva, vypIne alebo cementy obsahujuce Zivicu.

Formy dodania
« Prasok/tekutina na ru¢né miesanie.

Alternativne dostupné ako:
* IRM® Caps™ vyplri na strojové miesanie.

Zlozenie

Prasok: Tekutina:

» Oxid zinocnaty « Eugenol

« Polymetylmetakrylat « Kyselina octova

« Octan zino¢naty
« Kyselina propionova
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2 Bezpecnostné upozornenia

Nezabudajte na nasledujiuce vSeobecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpe¢-
nostné poznamky v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

2.1 Varovania

Tekuta zlozka obsahuje eugenol. Praskova zlozka obsahuje polymetylmetakrylat. Zloz-

ky a zmieSany material mézu byt drazdivé pre pokozku, o€i a Ustnu sliznicu a mézu

u citlivych osdb spdsobovat alergicku kontaktnd dermatitidu.

« Zabraite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadné poskodenie rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite okamzite velkym mnoZzstvom vody a vyhla-
dajte lekarsku pomoc.

« Zabrainte kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia.
V pripade kontaktu sa na pokoZke mdze objavit' Cervena vyrazka. V pripade kontaktu
s pokozkou odstrarite materiél vatou a alkoholom a starostlivo umyte mydlom a vo-
dou. V pripade precitlivenosti pokozky alebo vyrazky ukongéite pouzitie a vyhladajte
lekarsku pomoc.

« Zabraite kontaktu s mékkymi tkanivamil/sliznicou dutiny ustnej, predidete tak
zéapalu. V pripade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Sliznicu oplach-
nite velkym mnozstvom vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznice pretrvava,
vyhladajte lekara.

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohto produktu nezodpovedajlce tomuto navodu na pouzitie je na

uvazeni stomatoldga, ktory zan prebera vyhradni zodpovednost.

« Pre stomatologicky tim a pacientov pouzivajte v stlade s miestnou praxou ochranné
pomacky ako napr. okuliare a koferdam.

« Kontakt so slinami, krvou a sulkularnou tekutinou pocas aplikacie méze viest k zly-
haniu vyplne. Pouzite vhodnu izolaciu, napr. koferdamom.

« Po pouziti frasky dobre uzavrite.

« ZvySena teplota a/alebo vihkost skracuju dany ¢as spracovania a urychfuju ¢as tu-

hnutia. Material stuhne rychlejsie v ustach ako na laboratérnom stole. Neposudzujte
rychlost tuhnutia v Ustach podla rychlosti tuhnutia na laboratérnom stole.
Produkt sa ma miesat v pomere dve zarovnané odmerky ku trom kvapkam tekutiny’,
vtedy je ucinnost optimalna. ZmieSany material ma byt pred aplikaciou homogénny
anema v nom byt vidno prazky. Zmeny mdzu ovplyvnit pevnost a trvanlivost mate-
rialu.

« Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Zabrarite vdychnutiu prachovych €astic.

« Flaska s tekutinou obsahuje vacSie mnozstvo tekutiny v porovnani s mnozstvom
prasku obsiahnutého v nadobke s praskom. Je to z dévodu prirodzeného vyparo-
vania tekutiny, ku ktorému dochadza pri opakovanom otvarani. Flaska s tekutinou
(obsahujuca zvySok tekutiny) sa ma po pouziti celého mnozstva prasku vyhodit
a spravne zlikvidovat. ZvySok tekutiny méze zhnednit a nema sa dalej pouzivat.

' Na testy podla normy ISO 3107 je odporuc¢any pomer prasok : tekutina 1 g : 0,2 ml podfa hmotnosti.
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* Interakcie:
— Nepouzivajte tento produkt spolu s dentalnymi materialmi na baze metakrylatov.
MbéZe nepriaznivo ovplyvnit tuhnutie dentalnych materialov na baze metakrylatov.

2.3 Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokozkou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa
mozZe objavit Cervena vyrazka.

« Kontakt so sliznicami: zapal (pozri 2.1 Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

3.
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Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit’ Zivotnost' a viest k poSkodeniu pro-

duktu.

* Uchovavajte dobre uzavreté s pévodnymi uzavermi (bez kvapkadla), na dobre vetra-
nom mieste pri teplotach od 10 °C do 24 °C.

< Pred pouzitim nechajte material zahriat na izbovu teplotu.

« Neskladujte spolu alebo v blizkosti materialov obsahujicich metakrylatové Zivicové
zlozky.

« Chrante pred vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume spotreby.

Navod - krok za krokom

Priprava kavity

1. Izolujte operacné pole zauzivanym spdsobom. Odporuca sa pouzit koferdam.

2. Priprava kavity musi zaistit mechanické ukotvenie produktu.

3. Ak je pritomny zubny kaz, odstrante ho vypreparovanim pomocou nastrojov s nizkou
rychlostou a/alebo ruénych nastrojov.

4.V pripade potreby pouzite matricu a klinky.

5. Pripravené miesto jemne osuste vatovym tampénom. Zabrarite vysuseniu.

Ochrana zubnej drene

1. V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva tensia ako 1 mm) s tvrdo
tuhntcim podlozkovym materidlom z hydroxidu vapenatého (Dycal®, liner z hydroxi-
du vapenatého, pozrite Uplné navody na pouZzitie).

Davkovanie a mieSanie

. Pred davkovanim prevzdus$nite prasok (potrasenim nadobky), aby sa zaistila rovna-

ka objemova hustota obsahu. Odmerku napliite vrchovato.

Zarovnajte odmerku plastovou viozkou. Naneste dve zarovnané odmerky prasku

na Cistu, neabsorbujicu mieSacu podlozku alebo skleneny blok. Vaésie vyplne mézu

vyzadovat dalSie odmerky.

3. Pomocou uzaveru s kvapkadlom naneste tri kvapky tekutiny na dve zarovnané
odmerky prasku. Po naneseni tekutiny ihned zavrite flasku pévodnym uzaverom,
aby sa zabranilo vyparovaniu a dalSej kontaminacii.

N

Predcasné tuhnutie materialu.

Skratena doba spracovania.
1. PrasSok a tekutinu drzte oddelene, az kym nebudu pripravené na
rozotretie.
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4. Pouzite metddu trenia lopatkou, ktora rychlo a dokladne spoji 50% naneseného pras-
ku so vSetkou nadavkovanou tekutinou.
5. VmiesSajte zvySny prasok do zmesi v dvoch alebo troch krokoch a dékladne rozotrite.
Zmes sa ma pripravit' priblizne za 1 minatu.
6. Tipy:
» Spravna zmes je pomerne tuha a ma sa hnietit’ (silno triet) pocas 5 az 10 sekind.
» Spravna zmes ma hladku a prispdsobivi konzistenciu. Ak je zmes sucha, tuha
alebo gumovitd, méze sa pridat viac tekutiny. Ak je zmes mazlava a makka, moze
sa pridat’ viac prasku. PraSok sa ma zapracovavat po malych Castiach, pokial sa
nedosiahne spravna konzistencia.

3.4 Vlozenie
1. ZmieSany material sa moze na pripravené miesto viozZit vhodnym nastrojom. Prisp6-
sobte ho, upravte obrysy a tvarujte ho pomocou vhodnych nastrojov. Tip: Obalenim
nastroja v suchom prasku na podloZzke sa ulah¢i vioZenie materialu a minimalizuje
sa lepenie.

3.4.1 Pouzitie ako do¢asny vypliiovy material

. Odstrarite nadbytocny material. Material sa moze zjemnit miernym hladenim. Prvé
tuhnutie nastane priblizne 5 minut od zaciatku miesania. ZvySena teplota, vihkost
a pomer prasku/tekutiny moze tuhnutie urychlit.

Po stuhnuti odstrarte matricu, ak je pritomna. Skontrolujte a v pripade potreby
upravte zhryz. Dalie odobratie vypliového materialu alebo Uprava zhryzu sa moze
urobit’ okrahlym vrtakom. Vyhnite sa pouzitiu ostrych vrtakov so zarezmi pri vysokej
rychlosti. Dal$ie ledtenie sa neodporuéa.

Docasnu vyplil pravidelne kontrolujte, pokial nie je indikovana koneéna vypli. Do-
¢asna vyplii sa ma odstranit a nahradit kone¢nou vypliou do jedného roka.

N
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3.4.2 Pouzitie ako ochranna podlozka
Produkt méze sluzit ako ochranna podlozka pod vyplfiovy material bez obsahu Zivic,
ako je amalgam alebo zlato.

Mozné interakcie s ostatnymi dentalnymi materialmi.

Zlyhanie vyplne.
1. Nepouzivajte spolu s adhezivami, glazdrami a vyplihami na baze

Zivice, kedZe eugenol mdze nepriaznivo ovplyvnit tuhnutie a spéso-
bit zmaknutie dentalnych materialov na baze metakrylatov.

1. Zmie$any material naneste na pozadované povrchy dentinu a do poZadovanej hibky.

2. Po skonéeni tuhnutia (priblizne 7 minGt od zaciatku mieSania) sa méze urobit kone¢-
na Uprava vyplnenia kavity.

3. Dokoncite vyplii podla navodu na pouzitie vyrobcu vypliiového materialu.

4 Hygiena

4.1 Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

85



5 Cislo $arze (=1, datum expiracie () a kontakt

1. Nepouzivajte po datume spotreby.
Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”
2. V kazdej komunikacii uvadzajte nasledujuce Gisla:
» Referencné &islo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
« Datum spotreby (EXP)
3. VSetky zdvazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit vyrobcovi a pri-
slusnému dradu podla miestnych predpisov.
4. |dentifikacia pomdcky (Basic UDI-DI): ++D010CEMO03P6

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného

¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Instructiuni de utilizare Romana

IRM®

Material pentru restaurari intermediare

Versiune pulbere/lichid pentru amestecare manuala

ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic, numai de cétre profe-
sionistii din domeniul stomatologiei.

Cuprins Pagina
1 Descrierea produsului 87
2 Note privind siguranta 88
3 Instructiuni pas cu pas 89
4 Igiena 91
5 Numarul lotului, data de expirare si corespondenta...........ccccoueccieeerenericinsninnns 91
1 Descrierea produsului
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Materialul pentru restaurari intermediare IRM® este o compozitie de oxid de zinc-euge-
nol ranforsat cu polimer.
Produsele respecta specificatiile ISO 3107 pentru materiale de tip II.

Destinatie de utilizare
Restaurare temporara si baza sub materialele de obturatie neadezive.

Indicatii

» Material de obturatie pentru restaurari directe intermediare (temporare, mai putin de
un an).

* Material pentru baza de sub restaurarile permanente care nu contin rasini.

Contraindicatii

« Utilizarea la pacientii care au hipersensibilitate cunoscuta sau reactii alergice grave
la eugenol sau la oricare dintre celelalte componente.

« Coafaj pulpar direct.

« Baza sub adezivii, materialele de restaurare sau cimenturile care contin rasini.

Forme de prezentare
« Versiune pulbere/lichid pentru amestecare manuala.

Disponibil in mod alternativ ca:
* Material de restaurare IRM® Caps™ pentru amestecare automata.

Compozitie

Pulbere: Lichid:

* Oxid de zinc « Eugenol
« Polimetilmetracrilat * Acid acetic

* Acetat de zinc
« Acid propionic
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2 Note privind siguranta

Tineti seama de urmétoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile
speciale privind siguranta din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru
a va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.
* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa
acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

2.1 Avertismente

Lichidul contine eugenol. Pulberea contine polimetilmetacrilat. Componentele si materi-

alul amestecat pot i iritante pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza dermatita

alergica de contact la persoanele susceptibile.

« Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei.
Tn caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta si solicitati un consult
medical.

« Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. in
caz de contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea,
indepartati materialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si
sapun. in caz de sensibilizare a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si
solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni infla-
matiile. n caz de contact accidental, indepartati materialul de pe tesuturi. Spalati mu-
coasa cu apa din abundenta si expectorati/evacuati apa. Dacéa inflamatia mucoasei
persista, solicitati un consult medical.

2.2 Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizarii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum
ochelari si diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

» Contactul cu saliva, sange si cu lichidul din santul gingival in timpul aplicarii poate
cauza esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din cauciuc.

« Tnchideti strans flacoanele imediat dupa utilizare.

» Temperatura si/sau umiditatea ridicata reduc timpul de lucru disponibil si accelereaza

timpul de priza. Materialul va face priza mai rapida in cavitatea orala decat pe masa
de lucru. Nu utilizati ratele de polimerizare de pe masa de lucru pentru a aprecia
ratele de polimerizare din cavitatea orala.
Produsul trebuie amestecat in proportie de doua linguri rase de pulbere la trei pica-
turi de lichid' pentru performante optime. Tnainte de aplicare, materialul amestecat
trebuie sa fie omogen si fara dungi. Variatiile pot afecta rezistenta si durabilitatea
materialului.

» Ase utiliza intr-o zona bine aerisita. Evitati inhalarea particulelor de praf din pulbere.

' Pentru teste in conformitate cu ISO 3107, raportul pulbere : lichid recomandat este 1 g : 0,2 ml in
greutate.
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+ Flaconul de lichid contine lichid in exces pentru cantitatea de pulbere dintr-un flacon
de pulbere. Excesul disponibil este prevazut pentru evaporarea naturala a lichidului
din cursul deschiderilor repetate. Flaconul de lichid (care contine lichidul ramas) tre-
buie aruncat si eliminat in mod adecvat dupa ce s-a utilizat toata pulberea. Lichidul
ramas poate deveni maro la culoare si nu se mai utilizeaza.

* Interactiuni:

— Nu utilizati acest produs impreuna cu materiale dentare pe baza de (met)acrilat,
deoarece acesta poate interfera cu procesul de intarire al materialelor dentare pe
baza de (met)acrilat.

2.3 Reactii adverse
» Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.
« Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se pot observa
eruptii rosiatice.
« Contactul cu mucoasele: inflamatie (consultati sectiunea 2.1 Avertismente).

2.4 Conditii de pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la func-

tionarea defectuoasa a produsului.

» Depozitati cu capacele originale (nu cu capacul picurator) bine inchise, intr-un loc
bine aerisit, la temperaturi intre 10 °C si 24 °C.

« Lasati materialul s& ajunga la temperatura camerei inainte de a-| utiliza.

* Anu se depozita impreuna cu sau langa materiale care contin componente cu rasina
(met)acrilica.

« Ase proteja de umiditate.

« Anu se congela.

« Anu se utiliza dupa data de expirare.

3 Instructiuni pas cu pas

3.
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1. Izolati cdmpul operator in modul preferat. Se recomanda o diga din cauciuc.

2. Pregatirea cavitatii trebuie sa asigure retentia mecanica a produsului.

3. Daca exista o carie, indepartati-o complet utilizand instrumente de viteza mica si/sau
instrumente de mana.

4. Aplicati matrice si pana acolo unde sunt indicate.

5. Uscati cu finete preparatia cu o buleta din vata. Evitati uscarea excesiva.

3.2 Protectia pulpei
1.1n cavitdtile profunde, acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai putin de 1 mm)
cu un liner cu hidroxid de calciu cu priza dura (material de obturatie de baza cu
hidroxid de calciu Dycal®, consultati instructiunile de utilizare complete).

3.3 Eliberare si amestecare

1. Tnainte de eliberare, afanati pulberea (scuturati flaconul de pulbere) pentru a asigura
o densitate uniforma a continutului. Umpleti lingura de masurare in exces, fara a in-
desa pulberea.
Nivelati lingura cu dopul flaconului. Eliberati doua linguri rase de pulbere pe un
suport de amestecare curat, neabsorbant sau pe o placa din sticla. Restaurarile mai
mari pot necesita o lingura suplimentara (linguri suplimentare).
Utilizand capacul cu picurétor, eliberati trei picaturi de lichid la doua linguri rase de
pulbere. Dupa eliberarea lichidului, repuneti capacul original imediat, pentru a preve-
ni evaporarea si contaminarea consecutiva.

N
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Priza prematura a materialului.

Timp de lucru redus.
1. Pastrati pulberea si lichidul separat, pana cand sunteti gata de ames-
tecare cu spatula.

4. Utilizati o tehnica de spatulare care combina rapid si temeinic 50% din pulberea
eliberata cu tot lichidul eliberat.
5. Introduceti pulberea ramasa in amestec in doua sau trei etape si spatulati temeinic.

Amestecul trebuie finalizat in aproximativ un minut.

6. Indicatii tehnice:

+ Un amestec adecvat va fi destul de tare si trebuie spatulat (sters cu putere) timp
de 5 pana la 10 secunde.

* Un amestec adecvat are o consistentd de lucru care este neteda si adaptabi-
1a. Daca se obtine un amestec uscat, tare sau gumos, se poate incorpora lichid
suplimentar. Daca se obtine un amestec lipicios si moale, se poate adduga mai
multa pulbere. Trebuie incorporate cantitati mici de pulbere pana cand se atinge
o consistenta adecvata.

3.4 Aplicare
1. Materialul amestecat poate fi depus pe preparatie cu un instrument de aplicare adec-
vat. Adaptati, conturati si modelati cu instrumente adecvate. Indicatie tehnica: intro-
ducerea instrumentului in pulberea uscata ramasa pe suport inainte de a fi folosit
pentru adaptarea materialului va facilita aplicarea si va reduce la minim aderenta.

3.4.1 Utilizare ca material pentru restaurari intermediare

. Indepértati materialul in exces. Materialul poate fi netezit prin slefuire usoara. Priza
initiala apare la aproximativ 5 minute de la inceperea amestecarii. Temperatura, umi-
ditatea si raportul pulberef/lichid ridicat pot accelera priza.

2. Dupa priza, indepértati banda de matrice, daca este prezenta. Verificati si adaptati

ocluzia dupéa necesitati. Modelarea suplimentara sau ajustarea ocluzala poate fi re-

alizata cu o freza globulara. Evitati decuparea materialului cu freze ascutite la viteze

mari. Nu se recomanda o lustruire suplimentara.

Evaluati periodic restaurarea intermediara, pana cand este indicata restaurarea fi-

nala. Restaurarea intermediara trebuie indepartata si restaurarea finala terminata in

decurs de un an de la aplicare.

w

3.4.2 Utilizare ca baza de protectie
Produsul este o baza de protectie pentru materialul de restaurare care nu contine rasi-
na, precum amalgamul sau aurul.

Interactiuni posibile cu alte materiale dentare.

Esecul restaurarii.
A 1. Nu utilizati produsul impreuna cu adezivi, lacuri sau materiale de

restaurare pe baza de rasini, deoarece eugenolul poate interfera cu
procesul de intarire si poate cauza inmuierea materialelor dentare pe
baza de (met)acrilat.
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1. Aplicati materialul amestecat pe suprafetele de dentina dorite si in profunzimea dorita.

2. Dupa incheierea prizei (la aproximativ 7 minute de la inceperea amestecarii) se poa-
te termina finisarea cavitatii.

3. Finalizati restaurarea cu materialul de restaurare folosit conform instructiunilor de
utilizare ale producatorului acestuia.

4 lgiena

4.

=

Eliminare
Eliminati in conformitate cu reglementérile locale.

5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmaétoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

+ Numarul de referintd (REF)

* Numarul lotului (LOT)

» Data de expirare (EXP)

3. Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010CEMO03P6

N

Un rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performantele clinice (SSCP) pentru
acest produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
efectuand cautarea dupa numarul UDI-DI de bazd de mai sus, si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul de referinta (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbrrapckm

IRM®

MaTepmaﬂ 3a MeXOMHHW Bb3CTaHOBABaAHWEA

Bepcus Npax/TeuHocT 3a pbyYHO CMecBaHe

BHUMAHWE: ToBa e meauumHcko nsgenve. Camo 3a feHTanHa ynorpeba ot cTomatonosu.

CbabpxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykKTa 92
2 benexku 3a 6e3onacHocT 93
3 MHCcTpyKkuum cTbnKa no cTbnka 94
4 XwuruneHa 96
5 Howmep Ha napTuaata, CpOK Ha rOAHOCT U KOPECTIOHAECHLMA ....veeeruersersnssesannans 96
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa

1.

-

1.2

1.

w

1.4

1.5

Bb3ctaHoButenHuat matepuan IRM® npeacrtaensisa noacuneH ¢ nonvmep npenapar
Ha GasaTa Ha LIMHKOB OKCW[, U €BreHor.
MpopykTTe cboTBETCTBAT Ha creuudukaumuaTa Ha ISO 3107 3a matepuanu ot Tvn |l.

MpenHasHayeHune
BpemeHHO Bb3cTaHOBsIBAHE 1 OCHOBA Mo Heafxe3nBHU 06TYpaLMOHHN MaTepuany.

Moka3saHus

* O6TypauuoHeH MaTepuan 3a MeXAWHHO (BPEeMEHHO, Nof eAHa roavHa) AVPEKTHO
Bb3CTaHOBsIBAHE.

« Marepunan 3a ocHoBa Nof HeCbAbpXalln CMoNa TpaHW Bb3CTaHOBABAHUS.

MpoTuBonokasaHus

* Ynotpeba npv NnaumMeHTV C yCTaHOBEHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT UMW TEXKA anepruiHa
peakumsi KbM €BreHOn N HAKOWM OT APYrUTe KOMMOHEHTU.

« [IMpeKTHO NOKpuBaHe Ha nynnara.

* OcHoBa NoA aaxe3vBy, Bb3CTAHOBUTENHM MaTepuany Un LMMEHTU, CbabpKalum
cmona.

®opmu Ha AocTaBKa
« Bepcusi npax/Te4HOCT 3a PbYHO CMecBaHe.

AnTepHaTVIBHO Harnun4Ho KaTo:
* BwbacraHoButeneH matepuan IRM® Caps™ 3a MexaHU4HO cMecBaHe.

CucraB

Mpax: TeyHocT:

* LnuHkoB okeng, < EsreHon

. I'IonmmemnmeTaprnaT . OLLETHa KncennHa

« LunHkoB auetat
< [ponuoHoBa kucenunHa
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2 benexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npensua crnegHute o6y Genexku 3a 6e30nacHoOCT v cneumnanHute Genexku
3a 6e30nacHOCT B pyruTe rMaBy Ha HACTOALMTE WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

CumBon 3a npeaynpexaeHne BbB BPpb3kKa C 6Ge3onacHocTTa.

« ToBa e CUMBONBLT 3a NpeaynpexaeHne BbB Bpbaka ¢ 6e30MacHoCT-
Ta. M3nonsea ce, 3a fa Npeaynpeay 3a noTeHUUanHy onacHocTi ot
HapaHsiBaHe.

» CnasBaiiTe BCYkM CbobLLIEHUS 3a 6e30MacHOCT, criesalum To3u
CUMBON, 3a Aa naberHete €BeHTyallHO HapaHsaBaHe.

2.1 NpeaynpexaeHus

TeyHocTTa CbabpXKa eBreHon. MpaxbT cbAbpxa nonuMeTunMeTakpunart. KoMnoHeHTn-

Te U CMEeCeHUAT Matepunan morat Aa Apas3HAaT Koxarta, 04nTe 1 opanHarta nurasuua v ja

NPUYUHAT anepruyeH KOHTaKTeH AepMaTtuT npu npeapasnonoXeHn nuua.

* W36sareaiTe KOHTAKT C ouMTe, 3a [ja NPefoTBpaTUTE Apa3HEHE U Bb3MOXHO YBPexX-
[aHe Ha poroBuuata. B criyyai Ha KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO M3nnakHeTe o6UIHO
C BOAa 1 NoTbpceTe MeAULIMHCKa NOMOLL,.

« UsbsreaiiTe KOHTaKT C KoXara, 3a /ja pefoTBpaTUTE ApasHeHe 1 Bb3MOXHa anep-
rM4YHa peakums. B cnyqaﬁ Ha KOHTaKT Mo KoXata moraT Aa ce NnosBAT YepBeHUKaBsn
06pvBw. Mpyn KOHTAKT C kKoXaTa OTCTpPaHeTe MaTtepuana c namyk v CrvpT v n3muiiTe
0BunHo cbe canyH u Boaa. B cnyyait Ha ceHcnbunusaums Ha koxarta unu obpus
npekparete ynorpebara 1 noTbpceTe MEANLIMHCKA NOMOLLL.

* W36areaiTe KOHTAKT C MeKMTe TbKaHW/MUraBuULATa Ha yCTHaTa KyxuHa, 3a Ja
npepoTBpaTuTe Bb3naneHue. Mpu cryvyaeH KOHTaKT OTCTpaHeTe matepuana oT Th-
kaHuTe. MpomMuiiTe NurasuuaTta ¢ 06UNHO KONWYECTBO BoAa W HakapaiiTe nauueHTa
Aa usnnioe/acnupupaiite Bogarta. Ako Bb3naneHUeTo Ha nuraevuaTta npoabkasa,
norbpceTe MeauLMHCKa nomoLL,.

2.2 MpeanasHu Mepku

Tosu NpoAyKT e NpeAHasHayeH 3a ynotpeba camo CbINacHO N3PUYHO MOCOYEHOTO B Ha-

CTOSILLMTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTtpeba.

Bcsko n3nonssaHe Ha TO3M NPOAYKT B MPOTMBOPEYME C HACTOALMUTE MHCTPYKLUMM 3a

ynotpe6a € Mo npeLeHka 1 MbiiHa OTFOBOPHOCT Ha CToMatorora.

« M3nonssante npeanasHn MEpKU 3a AEHTaNHUA ekun 1 NaumeHTUTe, kato Hanpuvep
ounna u kodepaam, B CbOTBETCTBUE C Hal-A0OPUTE MECTHW NPAKTUKU.

* KOHTaKT CbC CIoHKa, KPBB M CYSIKyCHa TEYHOCT MO BPEME Ha NMPUNOXEHNETO MOXEe
[a foBsefe A0 HeycrnelwHo Bb3cTaHoBsiBaHe. Manonasaiite noaxoasia waonauus,
kaTo Hanpumep kogepaam.

« 3arBapsiiTe NNbTHO ONAKOHWUTE HENOCPEACTBEHO crea ynoTpeba.

« [oBuLweHa TemnepaTypa W/unu BNaxHOCT CbKpalLaBaT HaNM4YHOTO Bpeme 3a obpa-
60oTKa 1 yckopsiBaT BTBbpAsiBaHeTo. MaTtepuansT ce BTBbpAsiBa No-6bp3o B ycTara,
OTKOMNKOTO BbpXy paboTHWs NNoT. He U3nonaeaiTe CKOPOCTUTE Ha BTBbPASBAHE Bbp-
Xy paboTHUSA MIOT 3a OLEHKa Ha CKOPOCTUTE Ha BTBbpAsiBaHe B ycTaTa.
3a onTmanHa eekTUBHOCT NPOAYKTLT TpsibBa Aa ce cMecBa B CbOTHOLLEHWE [BE
paBHU MBXULWM Npax/Tpy Kanku TeqHocT'. MNpean NpunoXeHWe CMeceHusT martepu-
an TpsibBa fja e xomoreHeH 1 6e3 neuuy. MpoMeHn mMoraT Aa HapyllaT 3apaBuHaTa
W TpaHOCTTa Ha matepuana.

3a TecToBe B cboTBETCTBUE C ISO 3107 NPenopBLUNTENHOTO TErMOBHO ChOTHOLLIEHUE Npax: TeYHOCT
e1g:02ml
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* WasnonsBsaiite B fobpe nposeTpuBa cpeaa. M3bsrsaiite BAMLIBaHe Ha YacTuLy OT
npaxa.

* ®nakoHbT C TEYHOCT CbAbpKa nosBeve TeYHOCT OT HeOGXOI:LVIMOTO 3a KOnmM4ecTBOoTO
npax B eauH rnakoH ¢ npax. M3nuwHoTO KoNM4YecTBO KOMMEHCMpa ecTeCTBEHOTO
n3napeHune Ha TEYHOCTTa NPU MHOTOKPATHO OTBapsiHe. ®rakoHBbT C TEYHOCT (Cbabp-
Xally ocTaTbyHaTa TeYHOCT) TpsibBa fa ce U3XBBbPIK, Cref KaTo BCUMKWSIT Npax e us-
pa3xopeH. OcTaTbyHaTa TEYHOCT MOXe fja nokadesee U He TpsiGBa Aa ce M3nonasa
noseve.

* BsaumopevicTeus:

— He nanonagarite T03v NPOAYKT B KOMBUHALMSA C [EHTANHWN MaTepuanu Ha OCHOBa-
Ta Ha (MeT)akpunar, Tbil KaTo TOW MOXe [a HapyLUu BTBbPASBAHETO Ha [AeHTan-
HWTe mMaTepuanu Ha ocHoBaTa Ha (MeT)akpunar.

Hexenanu peakuumn

« [pm KOHTAKT C o4MTE: Apa3HEHe 1 Bb3MOXHO YBPeXaaHe Ha porosuuara.

« Tpn KOHTaKT C KOXaTa: Apa3HeHe Ny Bb3MOXHa anepruyHa peakuus. Mo koxara
Morar Aa ce NnosiBAT YepBeHWKaBn OSPVIBM.

« [pw KOHTaKT ¢ NuraBuuy: Bb3nanexue (Bx. 2.1 Mpegynpexaexus).

YcnoBsus Ha cbxpaHeHue

HenopxoasawmTe ycrnoBns Ha CbXpaHeHne mMoraT Aa CbKpaTAT Cpoka Ha roAHOCT U ga

fosear [0 Hen3npaBHOCT Ha NPoayKTa.

* ChbxpaHsiBaiiTe OpuriHanHuTe kanayku (He kanadku ¢ Karnkomep) NibTHO 3aTBOPEeHU
Ha fo6pe NPoBETPUBO MSICTO Npy Temnepatypa mexay 10 °C n 24 °C.

* Wsyakaiite maTtepuana Aa AOCTUTHE CTaiiHa TemnepaTtypa npeau ynorpeba.

* He cbxpaHsBaiiTe cbC Unu B BNM30CT 40 MaTepuanu, CbabpXalin (MeT)akpunaTHu
KOMMOHEHTN.

« [Masete ot Bnara.

* He 3ampa3ssiBanTe.

* He usnonseaiite cnea UsTMYaHe Ha Cpoka Ha roHOCT.

WHCTpYKUMM CTBMNKa NO CThNKa

Mpenapauus Ha kaBUTeTa

. Mi3onupaiite onepaTtMBHOTO none no npeanoyvMTaHus HavuH. Mpenopbysa ce yno-

Tpebata Ha koepaam.

MpenapauvsiTa Ha kaBuTeTa TpsibBa @ OCUTypsiBa MeXaHW4Ha PeTeHUUs Ha npoay-

KTa.

3. Mpw Hanuuve Ha Kapyec ekckaBMpaiiTe U3LSOo NOCPECTBOM HUCKOCKOPOCTHA WU/Mnn
pPbYHA MHCTPYMEHTaLus.

4. MNocTtaseTe MaTpyLa 1 KNMHYe, KbAETO € NOoKasaHo.

5. MopcyLueTe BHUMATENHO NpenapauusTa ¢ namyyeH Tyndep. M3bsreaiite nbnHa ae-
cuKaums.

N

3.2 3awwmTa Ha nynnara

1. B Abn6oku KaBUTETY NOKPUITE AeHTMHA B 6niM3ocT Ao nynnata (nog 1 mm) ¢ BTBbpAS-
Ballia ce NOANOXKa, ChAabpXalla Kanumes Xvapokeua (Moanoxka ¢ Kanumes XMapok-
cug Dycal®, BX. MbIHUTE WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba).

3.3 JosupaHe n cmecBaHe

1. MNpeau fosvpaHe paspoxkanTe Npaxa (pasknartere gnakoHa ¢ npax), 3a Aa rapaHTu-
paTe paBHOMepHa o6eMHa NITbTHOCT Ha CbAbpXaHWeTo. HanbnHete fobpe mepu-
TenHata nexuua, 6e3 Aa npuTuckaTe U3nuUHOTO KONn4eCcTBo.
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2. Vi3paBHeTe nbxuuata ¢ Broxkata Ha cnakoHa. [losaupanTe ABe paBHU NbXULM
npax BbpXy YncTa, Heabcopbupalla cMecuTenHa NOANOXKa UNu CTbKIIEHa Nioyka.
MNo-ronemu Bb3CTAHOBSIBAHUSA MOXeE Aa n3nckeat efgHa unu nose4ye AOMbITHUTENHN
NTBXULM.

MocpeacTeoM Kankomepa [o3vpanTe TPU Kanku TEYHOCT 3a [BEe PaBHU NbXULM
npax. Crien Ao3npaHe Ha TEYHOCTTa He3abaBHO NOCTaBETE OTHOBO OpUrMHanHata
Kanayka, 3a ja npefoTBpaTuTe U3napsisaHe 1 NOCNeABaLLo 3aMbpcsiBaHe.

w

Mpexnesy 0 BTBBP, Ha maTtepuana.

CbkpaTeHo BpeMe 3a obpaboTka.
1. [pbXTe npaxa n Te4HOCTTa OTAENEHN 0 FOTOBHOCT 3@ CMeCcBaHe
c wnaryna.

>

MocpepcTBom Wwnatyna cmeceTe 6bp30 1 WwatenHo 50% oT Ao3vpaHus Npax B LANo-
TO KONMMYEeCTBO 403MpaHa TeYHOCT.
[obaBeTe ocTaBalmsi npax KbM CMecTa Ha ABe Wnu Tpu nopuuu u pasbbpkante
warenHo ¢ wnatyna. CMecBaHeTo TpsibBa Aa e 3aBbPLUEHO B paMKuTe Ha nNpubnu-
3uTenHo 1 MuHyTa.
6. MpakTnyeckn cbLBeTU:

+ [paBunHaTta cmMec e gocTta NnbTHa 1 TpsibBa Aa ce pasToyu (pasMecy EHepruyHo)
3a 5 o 10 cekyHan.
HapnexHo cmecBaHe Boau A0 rmagka 1 npucnocobuma paboTHa KOHCUCTEHLUS.
AKO ce nonyumn cyxa, NIbTHA WK Xunasa CMec, MoXe Aa ce AobaBu AOMbIHU-
TerNHoO TeyHocT. B cnyqaﬁ Ye nonyyeHata CMec e fenkasa U Meka, Moxe aa ce
no6asu ole npax. Tps6sa fa ce 4o6aBAT Mankv NopLMM nNpax Ao NocTuraHe Ha
npaBuiiHaTa KOHCUCTEHUWS.

o

3.4 MNocraBsaHe
1. CMeceHuAT maTepuan Moxe Aa Cce HaHece No nMpenapauusita ¢ NoAXoAsLy UHCTPY-
MEHT 3a noctassHe. AganTtupaniTe, KOHTypupaiTe n opopmeTe C NOAXOAALLM UHCTPY-
MeHTW. MNpakTnyeckn cbBeT: [oTansHe Ha HCTPYMEHTa B OCTaHanNus BbpXy Nnoyka-
Ta cyx npax npeau ynotpeba 3a agantupaHe Ha Martepvana ynecHsisa nocTaBsHeTo
“n MUHUMU3NPA NosenBaHeTo.

3.4.1 Ynotpe6a kaTo mMaTepuan 3a MeXAUHHN Bb3CTaHOBABAHUSA

. OTcTpaHeTe usnuliHKus Matepuan. MatepmanbT MOXe fa ce 3arnagm 4pes neko no-
nupaxe. MbpBoHaYanHoOTO BTBbpAsBaHE HAcTbNBa NPUBNU3UTENHO 5 MUHYTK creq
Hayarno Ha CMeCBaHeTo. YBenuyasaHe Ha Temneparypara, BfaXxHoCTTa Ui CbOTHO-
LLIEHMETO Npax/Te4HOCT MOXE /A YCKOPU BTBbPASBAHETO.

Crep BTBbPASIBAHETO OTCTPaHETe MaTpuyHata NeHTa, ako e HanuyHa. Mposepete
1 axycTupaiite oknysusiTa crnopes HeobxogumocTTa. [JOMbIHATENHO KOHTYpUpaHe
WINK OKIy3arHo axycTrpaHe MOXe [ia Ce U3BbPLUM C Kpbrio 6opue. M3bsreanTte na-
AbnbaBaHe Ha mMaTepuana ¢ ocTpu Gopuyeta npu BUCOKA CKOPOCT. [OMbIHUTENHO
nonvupaxe He ce NpernopbYyBa.

MepviognyHo NpaseTe OLeHKa Ha MEXANHHOTO Bb3CTaHOBsIBaHE, 10kaTo Gbae noka-
3aHO OKOH4YaTeNnHoO Bb3CTaHOBSABAHE. OTCTpaHﬂBaHeTO Ha MEeXONHHOTO Bb3CTaHOBSA-
BaHe 1 3aBbpLUBAHETO Ha OKOHYATENNHOTO Bb3CTaHOBsABaHE TpﬂGBa Aa ce nssbpLiat
B pamkuTe Ha 1 rognHa cnep noctassHe.

N

w

3.4.2 Ynorpe6a KaTo 3alWMTHA OCHOBA
MpoayKThbT CAyXwW KaTo 3alUTHa OCHOBA 3a Bb3CTAHOBUTENEH MaTtepuan, KOWTO He
CbAbpxXa CMOfa, Hanp. amanrama unm 3naTto.
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Bb3MOXHN B3aUMOAEVCTBUS C APYTY AGHTaNHN MaTepuanu.

HeycnelHo Bb3cTaHOBABaHeE.

1. He n3nonagaiTe npoaykTa B KOMGUHALMS C aAXe3vBu, Nakose uUnwu
BBb3CTAHOBUTENMHN Matepuann Ha ocHoBaTa Ha cmorna, Tbi KaTo
€BreHo/TbT MOXe [la HapyLUX BTBbPAABAHETO U [Ja AoBeae 10 OMek-
BaHe Ha [lEHTanH1Te MaTepuany Ha ocHoBaTa Ha (MeT)akpunar.

. Hanecete cmeceHus mMarepuan Ao xenaHarta ,ﬂ'bJ'IsO‘-IVIHa no AeHTUHOBUTE NOBbLbPX-
HOCTW.

Cnep BTBbpAsiBaHe (NPUBNU3NTENHO 7 MUHYTU OT HaYarno Ha CMEeCBaHETO) MOXe Ja
Ce U3BbPLUM Ha OKOHYaTenHaTa obpaboTka Ha kaBuTeTa.

3aBbplieTe Bb3CTAaHOBSIBAHETO ChINACHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynotpeba, npegoctase-
HW OT NPOn3BOAUTENSA HAa Bb3CTAaHOBUTENHUSA MaTepuarn.

N

w

XurnenHa

MpenaBaHe 3a oTnaabuM
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenov.

Homep Ha napTuaata ( [©7 ), cpok Ha rogHOCT ( & ) U KopecnoHAeHUUs

1. He n3nonseainte cnen ustmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
Wanonaea ce crangapr ISO: ,ITTT-MM” unmn [TTT-MM-00"
2. CnepgHute HoMepa TpsbBa Aa 6baaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbuka (REF)
* Howmep Ha naptugara (LOT)
» Cpok Ha rogHocT (EXP)
3. Bceku cepuoseH MHUMAEHT BbB Bpb3aka C NpoaykTa Tpsibea Aa 6bae foknaasaH Ha
Npou3BOANTENSA U HA KOMMNETEHTHUS OpraH CbracHO MeCTHUTE pasnopenﬁm.
4. nentudmkauus Ha nsaenueto (basos UDI-DI): ++D010CEMO3P6

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ Ge3onacHocTTa u KnnHUYHOTO Aeiicteue (SSCP) 3a To3n npo-
OYKT MOXe fia ce Hamepw (cref akTueupaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
KaTo ce noTbpcu nocpeacTBom 6asoeuss UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeacteom pecepeHTHus Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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Odnyleg xpriong EANNVIKG

IRM®

YAKO LETABATIKWY ATIOKATACTATEWV

‘EkBoan okovnG/uypoL Yo AVAPELEN HE TO XEPL

MPOZOXH: latpotexvoloyiké TTpoidv. Ma odovTiaTpikr Xprion amd emayyeApartieg odovTi-
AaTpoug povo.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Mepiypa@n Tou mTpoiévTog 97
2 Inpeiwoelg ao@daAsiag 98
3 Odnyieg BApa Tpog BrApa 99
4 Yyieiviy 101
5 ApIBuog TapTidag, NUEPOUNVIA AENG KO ETTIKOIVIVIO ..ccurrrirescssseessessssesssnnas 101
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog
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1.2

1.

w

1.4

1.5

To uAiké atrokataoTdoewv IRM® gival pia evioxupévn Je TToAUPEPEG oUVBEDn o&eidiou
WeudapyUPOU-eUYEVOANG.
Ta TTpoiévTa cuppop@wvovTal he TNV TTpodiaypaer Tou ISO 3107 yia uAika TUTTOU 1.

MpoBAETTOPEVOG TKOTTOG
Mpoowpiv atrokatdoTaon Kai BAcn KETw atré Pn GUYKOAANTIKE EPNQPAKTIKG UNIKA.

Evdeieig

* Ep@pakTikG UAIKG PETABATIKWY (TTPOCWPIVWV, ANYOTEPO TOU £VOG £TOUG) GUECWY OTTO-
KATAOTAOEWV.

* YAIk6 BAoNG KATW 1T YOVIUEG OTTOKATACTACEIG TTOU BEV TTEPIEXOUV PNTivN.

Avrevdeigeig

* Xprjon o€ aoBeveig o1 OTToioI £X0UV YVWOTH uTrEpeuaiodnaia fj ooBapr] aAAepyIkn
avTidpaan aTnV euyeVOAn ) G€ OTTOIOdNTIOTE OTTO Ta GAAG CUCTATIKA.

* Apeon kGAuyn TToAQoU.

« Bdon kdtw atmd ouykoAANTIKE, UANIKG OTTOKATOOTATEWY ) KOVIEG TTOU TTEPIEXOUV pNTivn.

Mop@pég Tapadoong
* 'Exdoon okévng/uypou yia avapeIgn Pe To XEPL.

EvaAAakTIKG S1aB£0Ipo wg:
* YAik6 amokataotaoswy IRM® Caps™ yia punxavikr avageign.

Tuvleson

ZKoOvN: Yypo:

* O¢&eidlo Tou weudapyupou * Euyevoin
* TMohupeBulopeBakpUAKS * Ogikd otu

* OgIkdG Weudapyupog
« Tportriovikd o&u
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2 Inueiwoeig aopdaAeiag

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZUpBoAo cuvayeppoU ao@daAgiag.

* Autd gival To oUpBoAo ouvayeppol aoPaAElag. XpnoIJOTIoIEITal YO
VO 00G TTPOEIDOTIOINCEI OXETIKA e dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTI-
KoU TpaupaTiopou.
*  Tnpeite OAa Ta pnvpaTa ao@AAeiag Tou akoAouBolv autd To oUuBo-
Ao yia va atro@UyeTe TMOavo TpaupaTIoNo.

2.1 MNpogidoTroInoeig

To uypo Trepiéxel euyevoAn. H okdvn mepiéxel ToAupeBulopeBakpuAikd. Ta ouoTaTikd

KOl TO QVOpEPEIYPEVO UAIKO PTTOPET va gival epeBIoTIKA yia To déppa, Ta PaTIa Kal Tov

OTOHATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPEi va TTPOKAAECOUV OAAEPYIKT) DepUATITION € ETTAPAG

o€ euaioBnTa dropa.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPI PE TA PATIO TIPOKEINEVOU VA ATTOTPEWETE £PEBIOS Kal TTIOA-
Vi) BAGBN Tou KePATOEIBOUG. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG HE TA PATIA, SETTAUVETE APEOWG
He dpBovo vePO Kal avadnTrioTe IaTPIK GPovTida.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPN PE TO SEPUA TIPOKEIUEVOU VO OTTOTPEWETE EPEBIONO Kal TTI-
Bavry aMepyIKr avTidpaon. Ze TEPITITWON ETTAPAG, HTTOPET Va TTapaTnEnBoUV KOKKI-
VWA e§avBrpaTa oTo déppa. Ze TTEPITITWON ETTAPNG HE TO DEPUA, APAIPEDTE TO UAIKO
He BapPaki kai aAkoOAN Kal TTAUVETE OXOAAOTIKG PE VEPO KAl OOTTIOUVI. Z€ TIEPITITWON
euaioBnTOTTOINONG TOU BEPUATOG 1| €GaVORUATOG, SIakdWTE TN Xprion Kai avadntioTe
10TPIKA PPOVTIda.

* ATOQUYETE TNV ETTAPI UE TOUG OTOHATIKOUG HAAGKOUG IGTOUG/TOV OTOHATIKO BAEV-
VOYOVO YIO Va OTTIOTPATTEI AEYHOVI. Z€ TIEPITITWON TUXAIAG ETTAQPNG, AQAIPETTE TO UNIKO
atmoé Toug I0ToUG. EKTTAUVETE TOV BAEVVOYOVO pE APBOVO VEPO KOl OTTOXPEUWTE/EKKEVI)-
oTe 10 vePO. EAv n gAeypovr) Tou BAevvoyovou eTTIpéVEl, avadnTrOTE IATPIKK) GPOVTIdA.

2.2 Mpo@uAdageig

To Tpoidv TTpoopiCeTal yia Xpon PHOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIDIKGE OE QUTEG TIG 0dNYiEg

xpnone.

KaBe GAAn xprion Tou TTpoidvTog DIGQOPETIKN aTTd TNV TIEPIYPAPOUEVN O€ QUTEG TIG 0dnyi-

£G XPIONG EVATTOKEITAI OTN DIGKPITIK EUXEPEIT KAl ATTOKAEIOTIKI} EUBUVI TOU 03OVTIATPOU.

*  XPNOIYOTIOIEITE TIPOCTATEUTIKA PETPA VIO TNV OSOVTIATPIKA OPGda Kal TOUG aoBEVEIg,
OTTWG YUOAIG Kal EAAOTIKO ATTOHOVWTAPA CUPQWVA JE TNV TOTTIKK) BEATIOTN TTPOKTIK.

« H emagn pe odAio, aipa Kal uypd OUAOBOVTIKAG OXIOUAG KOTE TN SIGPKEIR TNG EQAP-

HOYNG HTTOPET VO TTPOKAAETEI ATTOTUXIO TNG ATTOKATAGTAONG. XPNOIPOTIOIEITE ETTAPK

aTmopévwan, 6TIwG EAACTIKG ATTOHOVWTHPA.

KAeiveTe epunTIKG TIG QIAAEG apéowg PETA TN XPAON.

* H augnuévn Beppokpaaoia fi/kal uypaaia PeIVOUV Tov SIaBECINO XPOVO epyaaiag Kal

emTaxUvouv Tov Xpovo TmMgnG. To UAIKO OTEPEOTIOIEITal TaXUTEPA PECO OTO OTOHO
aré 6,TI oTov TIAYKO £pyaciag. Mn XpnoIPoTIoIEiTE TOUG PUBPOUG TTOAUPEPICHOU OTOV
TIAYKO £PYACIAG WG YVWHOVA YIa TOUG pUBPOUG TIOAUPEPIOUOU PECT OTO OTONA.
To Tpoidv TTPETTEl va avapelyvueTal oe avahoyieg dUo "KopTwv" KoxAlapiwv okévng
He TpeIg aTayoveg uypol’ yia BEATIOTN ammddoan. To avapePelydévo UNIKO TTPETTEN va
€ival OJOIOYEVEG Kal XWPIG YPAUMEG TIPIV OTTO TNV £QAPHOYT). AIGKUPAVOEIG UTTOPET va
€TINPEGOOUV TNV I0XU Kal avBEKTIKATNTA TOU UAIKOU.

1 MNa dokipég oUPewva pe 1o TPoTuTo 1ISO 3107, n ouvioTwHevn avahoyia oKOvng : uypo Eival
1g:0,2 ml kata Bapog.
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« XpnoIPoTTOIEiTE O€ KAAG agPIfOUEVO XWPO. ATTOPEVYETE TNV EICTTVON CWHATISIWY OKO-
vng até Tn okévn.

* H @IGAn uypol TTEPIEXEI OPKETO UYPO yIa TNV TTOCATNTA OKOVNG TTOU TTEPIEXETAI OF
Hia @idAn okdvng. H Trapoxr tTepiooeiag avTioTabpidel KATrola QUOIKN EEETHION TOU
uypoU Kard tn didpkela eTTavaAapBavopevwy avolypdtwy. H @iaAn uypou (Trou Trepi-
£x€l To UTTOAOITTO UYPS) TTPETTEN Va aTToPPIPBEi Kal va diaTedei kataAAnAa agou xpnoi-
HoTroinBei dAn n ok6vn. To UTTOAOITTO UYPO UTTOPE VA ATTOKTHOEI KAPE XPWHA Kal dev
Ba TTPETTEl VO XPNOIWOTIOINBET TIEPAITEPW.

* AMnAemIdpAoEIG:

— Mn xpnoipotoieite auté To TIPoidv oe ouvdUAOPd Pe odovTIATPIKG UAIKG (UED)
AKPUAIKAG BAong, kaBwg ptropei va TrapepBANBei aTn okARpuUvon Twy odovTiaTpl-
KWV UNIKWV (pEB)aKpUAIKAG Baong.

2.3 AvemiBUpNTEG QVTISPATEIG

* Emaen pe ta pdmia: EpeBiopdg kai mlavy BAGRN Tou kepaToeidoug.

« Emaen pe To déppa: EpeBiopdg kal mlavi alAepyikn avTidpaon. KokkivwTd e5aven-
paTta aTo BEPHA.

« Emaen pe Toug BAevvoyovoug: PAsypovi (BA. 2.1 MpoeidotroInoEig).

2.4 Tuvenkeg amodrkeuong

3.

=

O1 aveTTapKeig oUVONKeg aTTOBRKEUONG UTTOPET va PEIwoouV Tn Sidpkeia JwAg Kal va

0dnyAoouv o€ BUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

* OUAGOOETE pPE Ta aPXIKG TTWHATA (X1 OTAYOVOUETPIKG TIWHA) EPUNTIKG KAEIOPEVA OE
KaAd& agpifépevo xwpo oe Beppokpacieg petagy 10 °C kai 24 °C.

* A@roTe To UNIKO va @Bdael og Beppokpaaia SwUaTiou TIPIV T XPRon.

* Mn @uAdooeTe padi fi kOVT@ o€ UAIKG TTOU TTEPIEXOUV OUOTATIKA (LEB)OKPUAIKAG pNTi-
vng.

« [pooTareleTe amod uypacia.

* Mnv KatayuxeTe.

* Mn XPNOIPOTIOIEITE TO UAIKO HETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.

0O3nyieg BRpa Tpog Brpa

Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

1. ATTOPOVWOTE TO EYXEIPNTIKO TTEQIO PE TOV TTPOTIHWHEVO TPOTTO. ZUVIOTATAI EAACTIKOG
ATTOHOVWTAPAG.

2. H mapaokeur) TNG KOINGTNTAG TTPETTEl va TTPOBAETTEI T PNXAVIKH) OUYKPATNON Tou
TTPOIGVTOG.

3. EQv uttdpxel Tepndova, TTPayHaTOTIOINCTE TTAAPN EKOKAPA XPNOIPOTIOIVTAG EQYa-
Agia xapnAng TaxutnTag f/kai Xeipog.

4. TOoTTOBETAOTE TEXVNTO TOIXWHO Kal OPriva OTTou evOgikvuTal.

5. ZTEYVWOTE ATTAAG TNV TTAPACKEUN JE opaipidio BauBakog. ATToUyeTe TNV TTARPN §-
pavorn.

3.2 MNpooTacia ToApou

1. Ze Babdiég KOIANGTNTEG, KAAUWTE TNV 0dovTivn KOVTa aToV TTOAQO (AiydTepO amd 1 mm)
He TTAPWG OKANPUVOUEVO 0UdéTEPO OTPWHA USPOEEISiou Tou aoBeaTiou (OUBETEPO
oTpwHa udpogeidiou Tou aoBeoTiou Dycal®, BA. TAfpeig Odnyieg xpriong).
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3.3 Alavopn Kai avapeign

1. Mpiv T diavopn, "a@patéwTe" TN OKOVN (KUAAOTE TN QIGAN OKOVNG) yia va SIac@aAi-
OETE TNV OUOIGUOPPN KATAVOUR TTUKVOTNTAG TOU TTEPIEXOUEVOU. [ePioTe TTEpicoia TO
OOOIPETPIKG KOXAIAPIO XWPIG VO OUTTIETETE.

2. N&Bete éva "KoPTO" KOXAIGPIO XPNOIKOTIOIWVTAG TO £VOETO TNG PIAANG. AlaveipeTe 800
KOQTA KOXAIdpIa OKOVNG ETTAVW O€ £va KaBapo, Un atroppo@nTiKO TTAAKIDIO avapel-
&ng i yudAivn TTAGKa. MeyaAUTEPEG TTAPACKEUEG UTTOPET VO ATTAITOUV ETTITTPOTOETO(01)
KoxAidpio(a).

3. XpnOoIYOTIOIWVTAG TO OTAYOVOUETPIKO TTWHA, SIQVEIUETE TPEIG OTAYOVEG UYpoU yia
U0 "ko@Td" KoyxAiGpia okévnG. MeTtd Tn Siavouri Tou UypoU, ETTAVOTOTIOBETAOTE TO
APXIKO TIWHA APECWG YIA VO ATTOPUYETE TNV EATHION KOl £TTAKOAOUBN uoAuvan.

Mpoéwpn AN Tou UAIKOU.

Meiwpévog xpévog epyaaiag.
1. ®UAGETE TN OKOVN KOl TO UYPO XWPIOTA PEXPI Va EICTE £TOIOI YIa TNV

emegepyaoia Ue OTTATOUAQ.

4. XpnoIPoTIoINOTE TEXVIKI OTTATOUAAG TToU oUVBUALE! ypriyopa Kai die§odika 50% g
okoévng Tou diavepriBnke péoa oe dAo To uypd Tou diaveprBnke.

5. ®épte TNV UTTOAEITTOPEVN OKOVN péoa aTo peiypa oe SUO i TPEIG TTPOCAUENTEIG Kal
emegepyaoTeite d1EC0dIKG Pe oTTdTOUAA. To peiypa Ba TTpETTel va ohokANpwOEi o€ TTe-
pitTou 1 AeTTTd.

6. ZUPBOUAEG TEXVIKAG:

* ‘Eva kat@AAnAo peiypa Ba @aivetal apkeTd SUOKAUTITO Kol Ba TTPETTEl va "aKOVIOTE"
(TpIgTET évTOVa) Yia 5 éwg 10 SeutepOAeTTTA.

* 'Eva KatdAAnAo peiypa €xel wg atroTéEAEOpa pia cUOTOON Epyaaciag TTou eival Agia
Kal TTpocapuoaiun. Edv AngBei §npo, dUoKAUTITO 1} AOTIXWTO PEIYHa, JTTOPET Va
evowpaTwOei TPooBeTo UYPO. Edv An@Bei KOMWDEG Kal HOAGKO JEiypa, PTTOPE]
va TTPoaTeBEl TTEPIoTOTEPN OKOVN. MIKPEG TIPOCAUENOEIG OKOVNG Ba TTPETTEI Vo
evowpaTwOouV PEXPI va emTEUXBEi N KATGAANAN oluoTaon.

3.4 TomroBétnon
1. To avapepelyuéVo UNIKO PTTOPET VO HETAPEPBE OTNV TTOPACKEUN JE TO KATAGAANAO €p-
yaAegio ToTroB£TNONG. MPooapudoTE, SIAUOPPUWATE TO TIEPIYPAUMT KOl TO X HA HE TO
katdAnAa epyaleia. ZupBoulr Texvikig: H eyBUBIon Tou epyaleiou péoa oe OTeyvN
OKOVN TTOU £XEI OTTOPEIVEI OTO TTAGKIDIO TTPIV TN XPRON YIa TNV TTPOCAPHOYA Tou UAI-
KoU Ba dieukoAUVel TNV TOTTOBETNON Kal Ba eAayIOTOTIOINOEN TO KOANPA.

3.4.1 Xprion wg UAIKO HETARATIKWY ATTOKATACTATEWV

. Nepikdwrte 10 TEPIOTIO UAIKG. To UAIKG pTTopEi va e§opaluvOei ue eAa@pu yudAiopa.
H apxikri okAfjpuvon oupBaivel TTepitou 5 AeTrTd atré v évapén Tng avaueigng. H
augnuévn Beppokpaaia, uypaaia Kai avaloyia okGvNG/uypoU PTTOPET va ETTITAXUVOUV
v TAEN.

MOAIg TIgEl apaIpéoTe TO TEXVNTO ToiXWHA, £V UTTAPXEL. EAéyETE Kau TTpOCaPUOOTE
Tn oUykAeion 6Twg atraiteital. MpdoBeTn yAUpavan f TTpocappoyr) TG oUYKAEIONG
uTTopEi va emiTEUXBEi ue oTPOyYUAr @péda. ATToQUYETE TNV KoiAavon Tou UANIKOU pE
aIXUNPES OPECES o€ uwnAn TaxuTnTa. Agv ouvioTaral TpdoBeTn oTiABwan.
A&lohoyeiTe TTEPIOBIKG TN WETARATIKA aTTOKATAOTAON WEXPI va evOEikvUTal N TEAIKR
armokataoTaon. H petaBariki amokatdoTtaon Ba TPETel va a@aipeBei Kal n TEAIKR
QATTOKATAOTACT VA OAOKANPWBET VTG 1 £TOUug atrd TNV ToTroBETNON.

N

w
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3.4.2 Xprion wg TPOCTATEUTIK Bdon

4.

=

To Trpoidv eival pia TTPOOTATEUTIKY BAON YIa UAIKO OTTOKATAOTACEWY TIOU OEV TTEPIEXE
pnTivn, dTTwg apdAyapa ) Xpuoog.

MBavég aAAnAemiSpdoeig pe GAAa 0SovTIaTPIKG UAIKA.

ATroTuxia TnG aTTOKATACTAONG.
A 1. Mn XpnOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV OE GUVOUACHO PE OUYKOAMNTIKE, Bep-

vikia 1} UNIKG atrokataoTdoewy pe BAon pnrivng, KaBwg n euyevoAn
uTTopei va rapepBAnBei oTn okAfipuvon kail va TTPOKAAEOEl HaAdKw-
Ha Twv 0doVTIATPIKWY UANIKWYV (MEB)aKPUAIKAG Bdong.

1. EQapuoaoTe avapedelypévo UAIKG OTIG €TBUPNTEG ETIQAVEIEG Kal BABOG 0dovTivng.

2. Meta v oAokApwon Tng TMENG (TTepiTou 7 AeTTTé atrd Tnv €vapén TG avapeigng)
uTTopEi va oAokANpwbEi n TEAIKA Agiavan Tng KOIAGTNTAG.

3. OAOKANPWOTE TNV ATTOKATACTACT GUHPWVA HE TIG 0DNYIEG XPIONG TOU KATACKEUADTH
Tou UANIKOU aTToKaTAoTAoNG.

Yyieivi
ATmroppiyn

ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

Ap10p6g TapTidag (o1 ), nuepopnvia ARgNG ( &) Kai emKoIVwVia

. Mn xpnoipoTtroleite petd TNV nuepopnvia Aigng.

Xpnaipotroigital To rpdtuTro ISO: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH”

O1 ak6houBol apiBpoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE €TTIKOIVWVia:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBudg Traprtidag (LOT)

* Hpepounvia Aqgng (EXP)

3. OmrolodriTToTe gOPBAPd TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV apuodia apxr) oUU@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. Tautotroinan TexvoAoyikou TrpoidvTog (Baaiké UDI-DI): ++D010CEMO3P6

N

Mia TTepiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY aOQPAAEING Kal Twv KAIVIKWY emdooewv (SSCP)
yia auTd TO TTPOI6V eival SiaBéoiun (PeTd ammd evepyottoinan) oTn dieUBuvon https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed pe avadiTnan XPNoIPOTIOILVTAG ToV apiBud Baaikou UDI-
DI Tou avagépeTal Trapamavw Kai otn dielBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu
XPNOIPOTIOIWVTAG ToV apiBud avagopds (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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NHCTPYKUMA MO MPUMEHEH MO Pycckunm

IRM®

BpeMeHHbIV pecTaBpaLMOHHbIM MaTepuan

MoandrKaLma >KMLKOCTE/MOPOLLIOK AN PYyYHOrO 3aMeLIVBaHNa

BHUMAHWE: 3To meauumHckoe usaenue. Tornbko Ansi NpoecCcMoHarnbsHoro cTomaTtono-
rMYeCcKOoro NpuMeHeHus.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 102
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 103
3 MowaroBas UHCTPYKUUS 104
4 TurneHunyeckue Tpeod 106
5 Howmep napTtum, AaTa MCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTM U MEPEMUCKA ...cvverrerrrsserannans 106
1 OnucaHue npoAykTa

1.

-

1.2

1.

w

1.4

1.5

PectaBpauuoHHblii matepuan IRM® npeactaBnsieT coboi LMHKOKCUA3BreHOMNbHbIN Lie-
MEHT, YCUNEHHbI NonMMepamu.
W3apenus cootseTcTBytoT Tpebosanusm ISO 3107 ansa matepuanos Il Tuna.

HasHauenue
BpemeHHasi pectaBpauus 1 6a3a noa HeaareanBHbIE MIIOMOMPOBOYHBIE MaTepuarbl.

Moka3saHus
* Martepwvan ans npoMexyTouHbIX (BPEMEHHbIX, MeHbLLE 1 rofa) NpsMbIX pecTaBpaLyit.
« [poknaaoyHbIN MaTepuan noj NocTosiHHbIE pecTaBpauumn, He coaepxallyme cMon.

I'Ipomsonoxasanuﬂ
Wcnonb3oBaHne Yy NauneHToB, paHee MMEeBLUMX MOBbILUEHHYH YyBCTBUTESTbHOCTb U
TAXKerble annepruiyeckne peakummn Ha 3BreHos Uy Apyrue KOMNoHeHTbl matepuana.

* [psiMoe NoKpbITUE MynbMbl 3y6a.

< [poknapka nop aaresvBbl, pecTaBpaLMoHHbIe MaTepuarnbl U LEeMeHTbl C Coaepxa-
Huem cmorn.

®opma Bbinycka
* XKnakocTb/MOPOLLOK ANS PyHHOrO 3aMeLLVBaHUS.

Tak xe JOCTyneH B BUAe:
« PectaBpauvioHHoro matepuana IRM® Caps™ ans aBToMaTu4eckoro 3ameLLnBaHus.

CocraB

MopoLwuok: XKupkocTb:

«  OKeup UMHKa « OBreHon

« [lMonumetunmetakpunat « YKkcycHas kucnota

* AueTar umHka
« [ponuoHoBas kucnota
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2 YkasaHus no 6esonacHocTn

Cnepnyiite 06LWMUM U cneuyuanbHbIM yKasaHUsM No TEXHWKe Ge3onacHoCTH, NpuBeaeH-
HbIM B IpYrMX pasfenax AaHHOW UHCTPYKLWK.

CuMBoOn npeaynpexaeHnsi o6 onacHocTu.

« 370 cuMBON NpeaynpexaeHust 06 onacHocTu. OH Ucnonb3yeTcs,
4TOGbI MPefynpeanTb Bac O NOTeHLMarnbHbIX pUckax Ans 300pOoBbsi.

« CrepyiiTe BceM ykasaHWsiM No 6e30nacHOCTW, OTMEYEHHbIM AaHHbIM
CUMBOIIOM, BO U3GeXaHne NpUYNHEHUs! Bpeaa 340POBbIO.

2.1 NpeaynpexaeHuns

XKupkoctb coaepxuT aBreHon. MNMopoLuok cogepxuT nonumetunmerakpunatbl. Komno-

HEHTbI U 3aMeLLaHHbIV mMaTepuarn MOXeT Bbl3blBaTb pasgpaXeHue KOXu, rnas n crnvsm-

CTbIX NOSIOCTU pTa U MOXET BbITb I'IpVI‘-MHOVI anneprm4eckoro KOHTakTHoOro gepmMmaruta

y BOCNPUUMYUMBbLIX NHOAEN.

* W3GerainTe nonagaHus B rnasa Bo usbexaHve pasnpaxeHus U pucka nospexae-
HUsi poroBuLbl. B cnyyae nonagaHus B rnasa HeMeANeHHO NPOMONTE X GONbLUMM
KONMYECTBOM BOfbl M 06paTUTECH 38 MEAULIMHCKON NOMOLLBHO.

* WU3GerainTe nonaaaHusA Ha KOXY BO n3bexaHue pasapaxeHusi U pyucka annepruye-
CKUX peakumnit. Mpn nonagaHnn Ha KOXy BO3MOXHO MOsIBIIEHWE KPaCHOBATOW CbiMnu.
B atom cnyyae yganute matepuan BaTHbIM LLAPUKOM, CMOYEHHbBIM B CNUPTE, U Npo-
MoWTe TLIaTerNbHO BOAON C MbINoM. B cnyyae ceHcMbunmuaaLmm Koxmu 1 nosiBneHns
CbINW NPUOCTaHOBUTE paboTy U oBGpaTUTeCh 3a MeAULIMHCKON MOMOLLbHO.

* W3GeraiiTe KOHTaKTa C MArKUMM TKaHSIMM CIIM3UCTLIMM NMOMOCTU pTa BO 3bexa-
Hue Bocnanexus. MNpu cny4yanHoM KOHTaKTe HeaameanuTenbHO yaanuTe matepuan ¢
TKaHel. MpomMoiTe CrnmMancTyio 060mMoYKy 6OMbLIMM KONIMHECTBOM BOZbI U CMIHOHLTE/
acnvpupyiTte Boay. Ecnv BocnaneHue cnuanctoii 060no4kn coxpaHseTcs, obpaTu-
TeCb 3a MeAULMHCKOW NMOMOLLbHO.

2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

[laHHbIVi NpoayKT NpeanonaraeT UCNonb30BaHWE TOMbKO COMMAacHO AaHHON UHCTPYKLMN.

To6oe ncnonb3oBaHue NPoAyKTa, He COOTBETCTBYHOLLEE AAaHHON UHCTPYKLMK OCTaeTcs

Ha NOSHOW OTBETCTBEHHOCTMU Bpaya-ctomarornora.

« Mcnonb3ayinte cpeacTea 3almThl ANS CTOMATONOroB Y NALMEHTOB B BUAE 3aLLMTHBIX
04KOB U Kodhbdhepaama B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLWMMI NpaBuiamMn Hagnexatien
NpaKTUKK.

KoHTaKT co CrtoHOM, KpoBbHo 1 3y60OAECHEBOW XWUAKOCTHIO BO BPEMSI HAHECEHWSI MO-
XET BbITb MPUYMHOI HeyAa4Ho pecTaBpaLmm. Vicnonb3ynte Haanexatuve cpeacTsa
n3onsauumn, Hanpumep ko depaam.

MNoTHO 3aKpblBaliTe eMKOCTb Cpa3y Nocne UCNoNb30BaHUS.

MoBbIeHNe TemMnepaTypbl W/UNKM BNaXHOCTU yMEHbLUAET paboyee BpEMS U yCKO-
psieT oTBepxaeHve. MaTtepuan oTeepxaaeTtcs GbICTpee BO PTY, YeM BHE MONOCTU
pra. MoaTomy Bpemsi OTBEPXAEHNSA B NOSOCTU pPTa OTIIMYAETCA OT TEOPETUYHECKOro
3Ha4yeHus.

,ﬂnﬂ ONTUMarnbHbIX XapakTepuUCTUK mMmaTepuan AO/MKEH CMeLlumBaTbCa B nponopumn
2 NOXKW NopoLuka K 3 noxkam xuakoctu'. MNepen BHECEHNEM CMELLAHHbIN MaTepu-
an formkeH GbiTb OAHOPOAHBIM U He 6e3 NpoXuok. OTKMOHEHWE NPONopLMIA MOXET
OTPa3nTbCA Ha NPOYHOCTM N U3HOCOYCTOWYMBOCTU MaTepuana.

Mcnonb3yiiTe B XOpPOLIO NPOBETPMBAEMOM MNoMelleHnn. He BAapixaiite nbinb ¢ no-
poLuka.

[ns nenbitannii cornacko 1ISO 3107 pekoMeHayeMoe COOTHOLLIEHWE MOPOLLIOK : XKMAKOCTb 11k 0,2 M.
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+ EmkocTtbC XWOKOCTBK COOEPXKUT NINULLIEK XXMOKOCTU MO OTHOLLUEHWUKO K EMKOCTK C No-
poLukoM. M3nuLuek KoMneHcupyeT HeborbLLIOe eCTECTBEHHOE UCNapEHUe XUAKOCTU
B pesynbTare NoBTOPSIOLLErocs OTKPbITUS eMKOCTU. EMKOCTb C XuaKoCTbio (coaep-
XKalllyto OCTaTKM XWUOKOCTU) CreayeT yTUIM3npoBaTh [OKHBIM 06pa3om, nocne ns-
pacxopoBaHus nopotuka. OcTaTku XUAKOCTU MOTYT OKPaCcUTLCS B KOPUYHEBDI LIBET
n He noanexar naaneVlLuemy NCNONb30BaHUIO.

* BsaumopevicTsue:
— He ncnonb3yinte AaHHbIV NPOAYKT B CO4ETAHWUM C MaTepuanaMmn Ha OCHOBe MeTa-

KpUIaToB, TaK Kak OH MOXET NpensaTCTBOBaTb UX OTBEPXAEHUIO.

MoGouHble peakuum

« [MonapaHuve B rasa: PasgpaxeHne 1 BO3MOXHOE NOBPEX/AEHNE POroBuLibl.

« [MonapaHue Ha koxy: PasapakeHue 1 BO3MOXHbIe annepruyeckue peakumnn. Boamox-
HO nosiBnexHue KpaCHOBaTOI;I CbIMY Ha KOXe.

* KoHTaKT co cnuancTtbiMm obonoykamu: Bocnanenue (cm. 2.1 MpegynpexaeHus).

YcnoBsusi xpaHeHus
HenpasunbHble yCNoBUS XpaHEHUS MOTYT COKPaTUTb CPOK FOAHOCTU U NPUBECTU K He-
npmro,QHocm martepuana.
* XpaHuTb C NIOTHO 3aKPbITbIM OPUIMHAIbHLIM KONNAYKoM (He ¢ NPOBKOM-KanenbHN-
Lieit) B XOPOLLO BEHTUNIMPYEMOM NoMeLLeHun npu Temnepatype ot 10 °C go 24 °C.
< [epen ncnonb3oBaHMem mMatepuan AOMmkeH A0CTUYb KOMHATHON TemnepaTypbl.
* He xpaHuTe psgom c maTepuanamu, coaepxaliymm (MeT)akpunaTHble KOMMOHEHTbI.
« OGeperartb OT Braru.
* He 3amopaxuBaTb.
* He ucnonb3oBatb nocne ncteveHus CpoOKa rogHoCTn.

MowaroBas MHCTPYKLMUA

Moaroroska nonoctun

. Monupyiite paboyee nomne npeanoyTuTeNbHLIM criocobom. Pekomengyetcs wc-

nonb3oBatk koddepaam.

MpenapupoBaHue NonocTu AOMKHO 06ECTEYNTL MEXAHUYECKYIO peTeHLmMoMaTepua-

na.

3. Ecnu ecTb kapuec, yaanute ero ¢ NoMOLLb HU3KOCKOPOCTHBIX W/UMK PYYHbIX WMH-
CTPYMEHTOB.

4. Tpun HEOBXOANMOCTN UCNONb3YNTE MaTPHLIbl U KITUHbS.

5. AKKYpaTHO BbICYLLWTE NOMOCTb BaTHbIM Lapukom. 3beraiiTe nepecylumBaHus.

N

3.2 3awwmTa nynbnbl

1. B rnyBokux NonocTsix NokpowTe AeHTUH BENU3W nynbnbl (MeHee 1 MM) Npoknagkon
Ha ocHoBe ruapokcuaa kanbums (Dycal® npoknagka Ha OCHOBe TMAPOKCMAA Kasb-
LS, CM. VHCTPYKLMIO).

3.3 JosupoBaHue v 3amelunBaHue

1. MNepen [o3MpoBaHWEM, Pa3pbIXNUTE MOPOLLOK (BCTPSIXHUTE EMKOCTb C MOPOLLKOM),

4TOBbI AOBUTLCSH PaBHOMEPHOV 06bEMHO NNOTHOCTU. HanonHuTe MepHy NOXKy

NOPOLLKOM, He yTpamGoBbIBasi.

Y6epute n3nuLku, YTobbl noxka Geina 6e3 ropkv. HaHecute 2 MepHbIe NOXKK No-

PoLWKa Ha YMUCTYH, HEBMUTLIBAKOLLYHO NaneTky Ana CMeLwnBaHna Unn CTekno. ﬂ]‘lﬂ

6onbLUMX pecTaBpaLmii MOXKET NOHAA06BUTLCS BOrbLLE NOXEK.

3. C nomoLLbo Hacagku ¢ KanenbHULeh HaHeCUTe TPU Kanmu XUAKOCTU Ha [ABe NOX-
Kn nopotuka 6e3 ropku. Mocne BblAaBNMBaHWS XWOKOCTW 3aKPOWTE eMKOCTb OpUri-
HasbHOW KPbILLIEYKON, YTOObI M3BexaTb NCMapeHust U NOCMeayHLWEro 3arpsi3HEHNS.

N
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n pexaeBpemMeHHOe OTBepXXaAeHWe matepuana.

YMeHbLUeHne paboyero BpeMeHu.
1. JepxuTe NOpOLLIOK W XNAKOCTb pasaenbHO A0 Havana CMeLUVBaHuS.

4. C nomoLLpbto LwnaTens GbICTPOo U TwaTensHo cmetante 50% OTMepEeHHOro nopoLuka
C NOSIHBIM 06bEMOM OTMepeHHOVI KMUOKOCTU.
5. BHecuTe ocTaTku NopoLuka B CMeChb 3a fABa Unv Tpu pasa, pasmelumsBanTe Tuwaresnb-
HO. 3ameLunBaHve JOMKHO ObiTb 3aBEPLUEHO NPUMEPHO 3a 1 MUHYTY.
6. CoBeTbl N0 TeXHWKe:
+ CMecb Hafnexallero kayecTsa CTaHeT [OBOIbHO ryCTOW, U ee crefyeTt pacTu-
paTb JOBOMbHO 3HEPIrNYHO B TeveHne 5-10 cekyHA.
Paboyas KOHCUCTEHUMS NpaBuIiibHO 3aMellaHHOro marepuana crtaHet rna/:u<017|
W Nnerko nopatnueoi. Ecnu cmeck nonyunnack Cyxon, XeCTKOW WUnn pesnHono-
[0GHOM, MOXHO [ONOMHUTENBHO NpUMeLLaThb XUAKoCTb. Ecnv cmeck nonyyunach
TIMMKON UNK MSATKOW, MOXHO [06aBWTh nopoluka. Crneayet 406aBnsTb NOPOLLIOK
HeBOoNbLUYMW NOPLIMSIMU, NOKa CMECh HEe JOCTUTHET HYXXHOW KOHCUCTEHLMW.

3.4 BHeceHue
1. BHOCUTE 3ameluaHHbI MaTepuan B NonocTb NOAXOASALMM UHCTPYMEHTOM. AfanTu-
pywvTe, KOHTYPUPYNTE N MOAENUPYIATE COOTBETCTBYIOLLIMMU MHCTPYMEHTaMM.
CoBeT no TexHuke: Ecnv makHyTb UIHCTPYMEHT B CyXOW MOPOLLOK, OCTaBLLUMIACS Ha na-
neTke A4S CMeLInBaHus, Nepes HayanoMm MoAenupoBaHus, 3To 06neryuT BHeceHne
Y MUHUMU3VPYET NpununaHve.

3.4.1 WUcnonb3oBaHue B Ka4yeCcTBe NPOMEXYTOYHOrO pecTaBpaLMOHHOro matepuana

. \/,ClaJ'IVITe N3NULWKKM MaTtepuana. CrnaxusaHnve mMarepuana MOXHO Npou3BecTu ner-
KOV nonupoBkol. HayanbHoe OTBepXkAeHWe maTtepuana npoucxoauTt npubnuau-
TenbHO Yepe3 5 MUHYT nocne Havana 3amelunBanus. MNMoBbileHHas Temnepartypa,
BMaXXHOCTb U COOTHOLLIEHWE MOPOLLKaAKUAKOCTU MOTYT YCKOPUTL OTBEPXKAEHME.

2. Mocne oTBepXAeHWs yaanuTe MaTPUYHYI0 CUMCTEMY, €ClM OHa WCNonb3oBanach.
MpoBepbTE OKKIHO3WKD U OTKOPPEKTUPYITE €€ Npu HeobxoanMOoCTy. [onosHUTENb-
HOe MoJenMpoBaHne Unn KOppekLms OKKIHo3Un MOXeT 6bITb npouseeneHa ¢ nomo-
b0 LWAapOBKAHOTO Gopa. M3BeraiiTe YpeamMepHOro CNumnuBaHWs Matepuana ocTpbl-
My Gopamu Ha BbICOKOI CKOPOCTW. [JONOnHUTENbHAs NOMMPOBKa He PEKOMEHYeTCS.

3. Mepwuoanyecky HabnoganTe 3a NPOMEXyYTOYHOW pecTaBpaumen 40 TeX Nop, noka He
ByaeT nokasaHuii Ans yCTaHOBKM NOCTOSIHHON. [pOMEXyTO4Has pecTaBpaLms 4OMmK-
Ha GbITb 3aMeHeHa Ha MOCTOSIHHYI He No3aHee Yem Yepes 1 rog,.

3.4.2 Wcnonb3oBaHWe B Ka4yecTBe U3ONUPYIOLLEN NPOKNaaKu
MpoaykT ABNAeTCS U30NUPYoLLe NPOKNaakon AnA pecTaBpaLMOHHbIX MaTepuanos,
He coepXallmx CMOon TaknxX Kak amarnbrama unm 3o510To.

Bo3moXHO B3auMoAenCTBME C APYrMMU MaTepuanamu.

HeypnosnersoputenbHas pecraspauus.

1. He ncnonb3ayinte NpoaykT B COMETAHUN C aaresnsamu, nakamv unu
pecTtaBpalMOHHbIMU MaTepunanamMmv Ha OCHOBE CMOJ1, TaK KaK 3BreHos
MOXET NPEensiTCTBOBaTb OTBEPXKAEHMUIO U BbITb MPUYNHON pa3msirye-
HWSi MaTepuaroB Ha OCHOBe (MET)akpunaTos.
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. Hanecute 3ameluaHHbIn MaTepyan Ha NoOBEPXHOCTU AEHTUHA CIIOEM HYXHOW TONLWW-
Hbl.
2. Mocne OKoHYaTENbLHOMO OTBEPXKAEHUS (MPUBNMU3NTENBHO 7 MUHYT C Ha4ana sameLun-
BaHVIﬂ) MOXHO BbINOSTHUTb OKOHYaTeNMbHY0 aganTtauuto.
3. 3aBepLuMTE COMMAaCcHO MHCTPYKLMU MO MPUMEHEHWIO pecTaBpaLYoOHHOro MaTtepuana.

4 TurneHn4veckue TpeboBaHus

4.

=

YTunusauyusa
YTunuampyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATEeNbCTBA.

5 Homep napTtuum ( 1), gaTa UctevyeHUss cpoka rogHocTM (&)
1 nepenucka

. He ncnonb3oBartk nocrne ncre4eHus cpoka rogHoCTU.

Wcnonb3yemsbiii ctangapt 1ISO: “ITTrr-MM” unm “Irrr-MM-aa°

CrnegnytoLuve faHHble AOMKHbI YKka3blBaTbCS NPy NOGbIX 06paLleHusix:

» Howmep aptukyna (REF)

* Howmep naptum (LOT)

» [lata ncreveHus cpoka rogHoctn (EXP)

060 BCex cepbE3HbIX NPOUCLIECTBUSIX B CBS3N C AaHHbIM U3LENeM creayeT coob-
LaTb NPOM3BOAMUTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHoO MECTHbIM HOpMaTVBaM.
WpeHTudukaums nsgenus (basosbiin UDI-DI): ++D010CEMO3P6

N

w

>

CBoaHyt MHopmaLmio 0 6e30MacHOCTY U KIMHUYeckux nokasatensx (SSCP) gaHHoro
npoayKTa MOXHO HalTu (nocne akTueauum) Ha caiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
BbIMOITHMB MOWCK MO yKasaHHOMY Bbille Homepy 6a3osoro UDI-DI v Ha caiite https:/
www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2024-04-15
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